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RESUMO 
 
A área médica tem sido muito beneficiada com o uso de tecnologias eletrônicas, seja para 
monitoração, diagnóstico ou terapia dos pacientes. O avanço contínuo destas tecnologias inclui a 
observância de requisitos normativos e regulatórios (principalmente nos aspectos de segurança e 
desempenho essencial) de Equipamentos Eletromédicos (EEM). Fatores como o aumento do número 
de Estabelecimentos Assistenciais de Saúde (EAS) nos grandes centros, muitas vezes localizados 
próximos a estações de radiocomunicação, a implantação de sistemas de comunicação sem fio no 
interior dos EAS como parte da infraestrutura, a diversidade de gerações tecnológicas dos EEM, 
podem gerar uma condição de baixa Compatibilidade Eletromagnética (CEM) para os EEM. Esta 
condição pode afetar o desempenho dos EEM e consequentemente gerar um risco funcional, causando 
danos aos pacientes, comprometendo os usuários, a qualidade do serviço médico, a credibilidade do 
EAS ou mesmo dos fabricantes dos EEM. A partir desse contexto, ganha destaque o papel da 
Engenharia Clínica em gerenciar as tecnologias e, sobretudo os seus riscos. O conhecimento do 
contexto normativo da certificação e avaliação da imunidade eletromagnética de EEM, e as suas 
implicações no ciclo de vida dos produtos, a execução de atividades de análise, avaliação e controle 
tanto da imunidade dos EEM quanto das perturbações eletromagnéticas nos ambientes críticos dos 
EAS, viabiliza a utilização segura de EEM de diferentes tipos e gerações em conjunto com sistemas 
de comunicação sem fio localizados dentro e fora dos EAS’s. Este trabalho tem como proposta 
apresentar um método de bases práticas para a manutenção do nível de CEM pela engenharia clínica 
no gerenciamento de risco de tecnologias para o controle de Interferência Eletromagnética (IEM) na 
incorporação e manutenção de equipamentos e sistemas de comunicação sem fio. O método proposto 
apresenta as atividades a serem realizadas para controle das perturbações eletromagnéticas no 
ambiente de uso e atividades relacionadas a aquisição e manutenção dos EEM. As implementações 
propostas são demonstradas através de análise de documentos, inclusive normativos, avaliação de 
manual de equipamento, estimativas e cálculos teóricos, e a realização de medições em EEM e 
ambientes de uso. Por fim são propostas alternativas para adoção da metodologia considerando as 
limitações do trabalho, diversidade de ambientes e variedades de EEM. A aplicação dessa 
metodologia em outros cenários irá contribuir para a geração de informações para engenharia clínica 
em relação a gestão eletromagnética dos EAS’s.  
 
Palavra-chave: Equipamento Eletromédico. Gerenciamento de Risco. Engenharia Clínica. 
Compatibilidade Eletromagnética. 
 
  
ABSTRACT 
 
Medical healthcare has been greatly benefited by the use of electronic technologies, whether for 
monitoring, diagnosis or therapy of patients. The continuous advancement of these technologies 
includes compliance with standards and regulatory requirements (mainly in the safety aspects and 
essential performance) of Medical Electrical Equipment (MEE) and Medical Electrical Systems 
(MES). Factors such as the increase in the number of Healthcare Establishments (HE) in large 
centers, often located near radio communication stations, the deployment of wireless communication 
systems within the HE as part of the infrastructure, the diversity of MME, can generate a condition 
of low electromagnetic compatibility. This condition can compromise the performance of the MME 
and consequently generate a functional risk, affecting users and patients, jeopardizing the quality of 
the medical service, the credibility of the HE or even the MME manufacturer. In this scenario, the 
role of clinical engineering in managing technologies and, above all, their risks, is highlighted. 
Knowledge of the normative context of the certification and evaluation of electromagnetic immunity 
of MME and their implications in the equipment life cycle, the performance of analysis, evaluation 
and control activities of MME immunity and electromagnetic disturbances in critical environments 
of HE, enables the safe use of MME of different types and generations in conjunction with wireless 
communication systems located inside and outside the HE. This study proposes to be a practical 
method of bases for the maintenance of the level of electromagnetic compatibility by clinical 
engineering in the risk management of technologies for the control of Electromagnetic Interference 
(EMI) in the incorporation and maintenance of wireless communication equipment and systems.  
The proposed implementation are showed based on documents analyses, including standards, user 
manual evaluation, estimation and theory calculus and measurement performance on equipment and 
use environment. Finally are proposing alternatives for application of methodology considering the 
limitation of this study, environment diversity and MME variety. The methodology application in 
other scenarios will to contribute in information database for Clinical Engineering regarding the 
Electromagnetic Management of HE. 
 
Keyword: Medical Electrical Equipment. Risk management. Clinical Engineering. Electromagnetic 
compatibility
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Introdução 
A área da saúde vem sendo beneficiada pela evolução tecnológica, através de equipamentos 
médicos que empregam técnicas cada vez menos invasivas, mais seguras e mais precisas. O 
amadurecimento de tecnologias eletrônicas desenvolvidas e empregadas em outras áreas chega à área 
da saúde através da inovação dos Equipamentos Eletromédicos (EEM), que se tornam ferramentas 
indispensáveis para o desenvolvimento das atividades relacionadas à prática médica. 
O segmento da tecnologia para saúde é extremamente complexo, abarcando uma ampla gama 
de equipamentos e dispositivos, cuja principal base técnica é a eletroeletrônica de alta maturidade 
tecnológica, baseada em sensores, transdutores e atuadores, que transferem energia de ou para um 
circuito de controle, processamento ou armazenamento, além da interface que pode ser visual ou até 
mesmo de comunicação sem fio. Dessa forma, os EEM tornam-se sistemas complexo, com interações 
em nível de paciente, operador, e ambiente, conforme mostrado na Figura 1. 
 
Figura 1 - Interações entre EEM, ambiente, operador e paciente 
 
Nesse contexto os EEM são classificados em função do risco estabelecido por meio de dois 
parâmetros principais: finalidade do uso pretendido e o dano físico que este uso pode provocar. O 
primeiro parâmetro determina o risco funcional (risco quanto à função pretendida) e o segundo, o 
risco físico (risco quanto à gravidade do dano provocado) [FENNIGKOH e SMITH, 1989]. 
A função pretendida leva em consideração, entre outros aspectos, o operador e o ambiente 
para o qual o EEM foi projetado, construído e, sobretudo, avaliado. Alguns riscos são inerentes aos 
aspectos do ambiente e são categorizados por agentes físicos como calor, umidade, ruído, vibração, 
radiação ionizante, radiação não ionizante, entre outros. 
Capítulo 1 
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Dentre os agentes físicos, as radiações não ionizantes, caracterizadas por perturbações 
eletromagnéticas, podem provocar a situação perigosa conhecida como interferência eletromagnética 
(IEM). Ela pode resultar em degradação de desempenho funcional devido à interação das 
perturbações eletromagnéticas com a transferência de energia entre os circuitos eletrônicos, sensores 
e atuadores do EEM ou Sistema Eletromédico (SEM). Como consequência, há o comprometimento 
na segurança de um procedimento médico pelo fato do EEM ou SEM não realizar alguma função 
como deveria, ou realizar algo que não deveria. Assim, a segurança funcional do EEM deve ser 
determinada levando em consideração o nível de compatibilidade entre o EEM e o ambiente no qual 
ele será utilizado, considerando todos os fenômenos eletromagnéticos, a forma como esse fenômeno 
chega até o EEM e a imunidade eletromagnética do EEM. 
A Compatibilidade Eletromagnética (CEM) resulta, por um lado, das características 
construtivas do EEM, considerando os requisitos normativos da época do seu desenvolvimento. Há, 
por outro lado, a dinâmica do ambiente eletromagnético que pode apresentar perturbações 
eletromagnéticas inéditas ao EEM ou mesmo com níveis mais intensos do que aqueles avaliados. 
Nesse contexto a relação da perturbação eletromagnética do ambiente e a imunidade eletromagnética 
do EEM devem ser tratadas como uma sequência de eventos que podem levar a uma redução da CEM 
e, dependendo dessa redução, provocar a situação perigosa da IEM. 
A Figura 2 apresenta o contexto da relação da perturbação eletromagnética do ambiente e a 
imunidade eletromagnética do equipamento com a situação perigosa, o dano e o risco.  
 
 
Figura 2 - Manutenção da Compatibilidade Eletromagnética, situação perigosa, dano e risco. 
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A consequência danosa ao paciente provocada por uma interferência não é o foco principal 
desse trabalho, considerando a variedade de equipamentos e funções clínicas disponíveis. O destaque 
da Figura 2 apresenta o contexto desse trabalho, que trata da manutenção do nível de CEM como 
processo para evitar que a sequência de eventos ocorra e provoque uma IEM. 
1.1. Motivação 
 
O cuidado à saúde demanda cada vez mais EEM em EAS de diversas categorias. Tem-se 
assim um crescimento no uso de EEM e uma diversificação dos ambientes onde eles são empregados. 
Além da quantidade e sofisticação dos equipamentos, há grandes avanços no trânsito da informação 
médica por meio de Tecnologias da Informação (TI). A portabilidade de alguns EEM permite que 
eles sejam transportados junto do paciente e sejam instalados em sua residência para 
acompanhamento domiciliar. Um tipo de equipamento que antes era utilizado somente em hospitais 
atualmente pode ser utilizado em uma unidade de emergências, ambulâncias ou em uma residência. 
Os requisitos normativos acompanham as demandas do mercado, mas, por buscarem o 
consenso dos diferentes atores envolvidos no processo (fabricantes, órgãos reguladores e 
consumidores), ele é lento e muitas vezes não consegue cobrir toda a demanda. A evolução de 
tecnologias sem fio e a expansão de serviços de radiocomunicação é bem mais rápida do que a 
atualização normativa consensuada e exigida na avaliação de pré-mercado. Surge então uma lacuna 
regulatória entre o que foi avaliado na fase de pré-mercado e a situação real na qual o EEM é 
utilizado. Cabe à área de engenharia clínica dos EAS aplicar conhecimentos e desenvolver práticas 
gerenciais que promovam o bom funcionamento dos EEM no seu ambiente de uso, com consequente 
melhoria nos cuidados dispensados ao paciente. Observar as lacunas deixadas pelo processo 
regulatório e acompanhar a evolução e implantação de tecnologias de informação, além da expansão 
dos serviços de atendimento à saúde de forma segura e efetiva, devem ser prioridades na atuação 
estratégica da área de engenharia clínica. Essa atuação pode também ser utilizada pela indústria de 
EEM e órgãos reguladores como ferramenta para desenvolverem guias e orientações que possam 
equalizar as diferenças deixadas pelas lacunas regulatórias. 
A engenharia clínica surgiu como uma disciplina na segunda metade do século 20, quando um 
número crescente de dispositivos médicos, eletrônicos e mecânicos complexos, entraram no ambiente 
da saúde para aplicações preventivas, terapêuticas, diagnósticas e restauradoras. Dentro do ambiente 
complexo de hospital moderno, a engenharia clínica tem a principal preocupação com os dispositivos, 
mas reconhece que a interações entre drogas, procedimentos e dispositivos ocorrem e devem ser 
compreendidos e gerenciados para garantir cuidado ao paciente de forma segura e eficaz [DYRO, 
2004]. 
 15 
 
 
 
Considerando o uso crescente de tecnologias de comunicação sem fio e a diversidade de 
perturbações eletromagnéticas que podem estar presentes no ambiente de uso de um EEM, neste 
trabalho serão abordadas apenas as perturbações eletromagnéticas de campos eletromagnéticos 
radiados de Rádio Frequência (RF), provenientes de sistemas de radiocomunicação fixos, móveis e 
portáteis. Outras formas de IEM, como as conduzidas pela linha de alimentação dos EEM ou 
induzidas por campos magnéticos de baixas frequências não serão consideradas aqui. 
Além disso, dentre os numerosíssimos tipos de EEM presentes nos EAS e dos vários 
ambientes eletromagnéticos possíveis, este estudo se concentra naqueles que são comuns aos 
ambientes considerados críticos do ponto de vista funcional, ou seja, onde o seu funcionamento é 
primordial para a prestação do serviço de saúde. Dessa forma serão considerados os principais EEM 
utilizados em centros cirúrgicos e unidades de terapia intensiva.  
1.2. Objetivos 
 
Com o intuito de contribuir para a gestão de risco realizada pela área de engenharia clínica de 
EAS, relacionado à segurança funcional de EEM no atendimento a saúde, sobretudo ameaçada por 
perturbações eletromagnéticas, os objetivos deste trabalho são: 
1) Apresentar uma base de informações e levantamento de dados históricos relacionados à 
avaliação da CEM em EEM, considerando o ciclo de vida, a regulamentação adotada e a 
expansão dos serviços de comunicação sem fio; 
2) Propor uma metodologia prática de análise e avaliação da imunidade eletromagnética dos 
EEM e das perturbações eletromagnéticas nos ambientes de uso, buscando a manutenção 
no nível de CEM nos ambientes de atendimento à saúde e por consequência o controle do 
risco de IEM. 
1.3. Estrutura da Dissertação 
 
A dissertação está estruturada em 6 capítulos elaborados de forma sequencial, propiciando ao 
leitor a construção de conhecimento teórico e prático sobre o tema. 
No Capítulo 2 é apresentado o contexto dos EEM destacando a sua evolução tecnológica, a 
expansão do mercado, a estrutura normativa vigente no Brasil e as suas implicações como ferramenta 
na avaliação dos EEM. O capítulo se encerra descrevendo o desenvolvimento e o ciclo de vida do 
EEM desde a avaliação pré-mercado e o Gerenciamento de Tecnologia para Saúde. 
No Capítulo 3 é descrito com profundidade o conceito de compatibilidade eletromagnética, 
desde os fenômenos eletromagnéticos básicos até a IEM. Em paralelo são apresentadas a evolução e 
a expansão das comunicações sem fio e suas interações com as tecnologias médicas como parte da 
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infraestrutura hospitalar. O capítulo se encerra discutindo o desafio de coexistência dessas tecnologias 
apresentando alguns casos de problemas relacionados à IEM. 
No Capítulo 4 são apresentadas as normas de segurança e de compatibilidade eletromagnética 
aplicada a EEM e SEM, seu histórico e como são desenvolvidas. A norma de ensaio de imunidade às 
RF é apresentada e a sua evolução com relação às tecnologias sem fio é discutida. O problema de 
atualização normativa com relação à avaliação de imunidade eletromagnética dos EEM é apresentado, 
destacando o cenário nacional. 
No Capítulo 5 são apresentados os conceitos de risco com destaque para os perigos 
operacionais e a segurança funcional dos EEM, introduzindo a abordagem de gerenciamento de risco 
relacionado com a IEM. A metodologia para manutenção do nível de CEM é introduzida, destacando 
a relação de atividades práticas na análise dos EEM e dos ambientes eletromagnéticos onde os EEM 
são utilizados. Por fim, são apresentadas ações de controle para a manutenção da imunidade dos EEM 
e dos níveis de perturbações eletromagnética nos ambientes críticos. As atividades são apresentadas 
de forma sistêmica e sequencial detalhando cada uma das etapas e suas interações com os principais 
envolvidos. 
No Capítulo 6 são discutidos os possíveis ganhos com a adoção da metodologia de 
manutenção do nível de compatibilidade eletromagnética. O capítulo se encerra com a conclusão e 
apresentação de propostas de trabalhos futuros que possam tratar de outros fenômenos 
eletromagnéticos ou mesmo de outros perigos relacionados ao uso, manutenção e incorporação de 
EEM e SEM. 
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Aspectos históricos e conjunturais 
 
A indústria de equipamentos médicos utiliza e agrega tecnologias de diferentes áreas, como 
microeletrônica, informática, mecânica de precisão e química fina. Esse processo tem se tornado 
muito relevante para os avanços tecnológicos da indústria, ao utilizar tecnologias funcionais e 
eficazes em outros setores, adaptadas para a área de saúde. Isso representa, no entanto, uma grande 
heterogeneidade em termos de tecnologia, materiais e utilização dos insumos e equipamentos. Há 
desde aparelhos e acessórios simples, de baixa intensidade tecnológica, até equipamentos que 
agregam diversas tecnologias sofisticadas [PIERONI et al., 2010]. 
A inovação em equipamentos médicos tem por característica a intensa colaboração do usuário 
(user-innovation), aproximando-se do modelo de inovação em tecnologias da informação. Os 
médicos e demais profissionais que utilizam os equipamentos em sua rotina de trabalho constituem 
uma valiosa fonte de informação sobre reais necessidades clínicas e possíveis novas aplicações e 
adaptações de projeto [LANDIM, 2012]. 
Como já sinalizado no Capítulo 1, os equipamentos médicos são classificados em função do 
risco, e para cada classificação se estabelecem requisitos regulatórios específicos, com exigências 
maiores para EEM de maiores riscos. As normas técnicas estabelecidas internacionalmente são 
ferramentas de suma importância para a condução do processo e são exigidas para acesso e 
manutenção no mercado. No Brasil, desde a década de 1990, o Ministério da Saúde utiliza a 
abordagem regulatória para controle dos produtos para a área de saúde. 
2.1. Equipamentos Eletromédicos e Sistemas Eletromédicos 
 
A indústria eletroeletrônica tem um papel crucial no sistema econômico mundial por gerar 
uma ampla gama de produtos, muitos dos quais com elevado grau de complexidade tecnológica, e 
estar presente, ainda que de maneira indireta, em diversos outros setores industriais devido à sua 
transversalidade. Em muitos casos, as operações e a eficiência de outros segmentos da economia são 
condicionadas, em maior ou menor grau, pelas possibilidades tecnológicas de produtos elétricos e 
eletrônicos [SILVEIRA et al., 2009]. 
Os EEM estão inseridos na classificação de Equipamentos Médicos Hospitalares, segundo a 
Associação Brasileira da Indústria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontológicos, Hospitalares 
e de Laboratórios (ABIMO) [PIERONI et al., 2010]. O segmento de equipamentos eletromédicos é 
Capítulo 2 
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extremamente diversificado, estando presente, por exemplo, nas áreas de cuidados intensivos, 
neonatologia, hemodiálise, equipamentos médico-cirúrgicos, entre outros, e envolve alta maturidade 
tecnológica. Uma das áreas de maior representatividade do segmento de eletromédicos se destina aos 
pacientes que exigem cuidados intensivos. Esse subsegmento engloba equipamentos como 
ventiladores pulmonares, monitores de sinais vitais e equipamentos para anestesia [LANDIM, 2012]. 
A Tabela 1 apresenta o número de EEMs utilizados no Brasil pelos EAS, ao longo de 10 anos, 
destacando as principais categorias. Esses dados demonstram o crescimento no uso dos EEM’s e a 
tendência tecnológica no atendimento à saúde [DATASUS/CNES, 2015]. 
Tabela 1 - Quantidade de EEM 
EQUIPAMENTO 2005 2009 2015 
DIAGNÓSTICO POR IMAGEM 
Tomógrafo 1.961 3.019 4.021 
Ressonância Magnética 549 1.199 2.038 
Ultrassom 6.185 10.538 13.197 
MÉTODO ÓPTICO 
Endoscópio Digestivo 5.918 7.529 11.842 
MÉTODO GRÁFICO 
Eletrocardiógrafo 20.419 25.539 38.063 
Eletroencefalógrafo 2.565 3.123 4.813 
MANUTENÇÃO DA VIDA 
Berço Aquecido 13.971 14.731 1.5428 
Monitor ECG 40.660 54.320 70.961 
Monitor de Pressão (ñ invasivo) 10.100 18.814 24.630 
Monitor de Pressão (invasivo) 24.966 44.390 75.549 
Respirador/Ventilador 33.955 45.807 55.597 
TERAPIA 
Aparelho Estimulador 14.701 19.230 32.822 
Bomba de Infusão 31.713 42.577 167.629 
Carro de Hemodiálise 14.473 18.780 23.852 
 
Como as regiões mais desenvolvidas têm mercados maduros, movidos principalmente pela 
reposição de equipamentos antigos e pela venda de consumíveis, as companhias líderes do setor vêm 
direcionando seus esforços para a agregação de valor por meio da oferta de soluções completas, com 
integração de equipamentos e prestação de serviços [LANDIM, 2012], que são conhecidas como 
Sistemas Eletromédicos (SEMs). As soluções tecnológicas de sistemas agregam dispositivos que não 
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são EEM, o que inclui muitas vezes computadores, monitores de vídeo, unidades de armazenamento, 
redes e interfaces de comunicação. 
Uma recente tendência no segmento de EEM em todo o mundo consiste na crescente 
relevância do monitoramento remoto. O sistema permite que os médicos consigam monitorar as 
condições dos pacientes, avaliar os sinais vitais e transmitir informações por meio de uma rede de 
câmeras, monitores e softwares de comunicação e de um centro de comando. A aplicação de TIC no 
monitoramento remoto gera grande potencial para redução do tempo de internação e combate à 
escassez de profissionais, resultando em redução de custos [LANDIM, 2012]. 
2.2. Tecnologia da Informação para área da saúde 
 
A tecnologia da informação e comunicação (TIC), orientada pelas máximas “em qualquer 
lugar e a qualquer tempo”, ganha espaço no âmbito da saúde. A inovação tecnológica da informação 
agrega aos equipamentos eletromédicos significativo conteúdo de TIC, com o objetivo de facilitar o 
trânsito de informações relevantes para os procedimentos em saúde. Com o advento da Internet das 
Coisas (IoT), uma plataforma para conectar pessoas e objetos uns aos outros, bem como o 
desenvolvimento e utilização de biosensor em miniatura geram novas oportunidades para serviços 
personalizados e serviços eHealth (Internet e Saúde). Os serviços de saúde se beneficiam disso, mas 
ao mesmo tempo demandam soluções mais completas na otimização dos processos de 
armazenamento, gerenciamento e tratamento das informações. A utilização de grandes bancos de 
dados permite o acesso organizado às informações a qualquer momento e em qualquer lugar pelos 
profissionais da saúde, contribuindo para redução de tempo e custo nos procedimentos. 
Nesse contexto a infraestrutura de comunicação começa a fazer parte da infraestrutura de 
atendimento à saúde, formando assim um grande sistema que agrega equipamentos eletromédicos, 
interfaces de comunicação, centrais de processamento e terminais de acesso. Com a tendência de 
expansão desse sistema é difícil estimar sua dimensão física, haja vista o uso da telemedicina que 
permite a realização de consultas, diagnósticos e intervenções, sem que o médico e paciente estejam 
no mesmo local físico. 
2.3. Sistema tecnológico de atendimento à saúde 
 
A evolução das tecnologias de microeletrônica e de informação formam um grande sistema 
tecnológico de suporte ao atendimento à saúde. A transferência de energia de um sensor para um 
circuito eletrônico para controle ou processamento, e essa mesma transferência de energia de um 
circuito de controle e processador e atuadores, formam a base dos equipamentos eletromédicos. A 
transferência de dados entre equipamentos eletromédicos e centrais de armazenamento, 
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processamento e visualização de informações, caracterizam os Sistemas Eletromédicos. A 
transferência de informações entre Sistemas Eletromédicos e bancos de dados, redes de acesso e 
terminais de acesso estabelecem os sistemas tecnológicos de atendimento à saúde. 
2.4. Histórico regulatório e normativo para EEM no Brasil 
 
Na década de 1990 o Ministério da Saúde empreendeu esforço significativo no 
desenvolvimento de uma infraestrutura tecnológica para suportar a atividade produtiva e a abertura 
do mercado relacionado a produtos para a saúde. A criação do Programa de Ensaios de Conformidade 
de Equipamentos para a Saúde (PECES) foi responsável pelas iniciativas nas áreas de metrologia e 
normalização, atividades desenvolvidas no âmbito do Subprograma Qualidade do Programa de 
Equipamentos Médico-Odonto-Hospitalares (PROEQUIPO). Através do PECES foram identificadas 
instituições interessadas em atuar na área de equipamentos médicos, principalmente no 
desenvolvimento de normas técnicas brasileiras (normalização) e adequação de infraestrutura 
laboratorial (metrologia) [BESKOW 1997]. 
A Portaria Conjunta nº 1/1993 da Vigilância Sanitária e Assistência à Saúde [BRASIL, 1993] 
estabeleceu as diretrizes regulatórias para a implantação de um programa de avaliação de 
conformidade de equipamentos para a saúde. A portaria apresentava a classificação dos produtos 
quanto ao risco, disciplinava o registro para uso no Brasil, regulamentava as informações sobre o 
produto e previa a regulamentação técnica dos produtos. Essa regulamentação técnica adotava o 
modelo de avaliação, ensaio e certificação, contemplando o uso de normas técnicas e privilegiava as 
diretrizes do Sistema Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial (SINMETRO).  
O detalhamento em relação ao EEM foi tratado por meio da Portaria nº 2043/1994 do 
Ministério da Saúde [BRASIL, 1994], instituindo o Sistema de Garantia da Qualidade para produtos 
médicos correlatos, industrializados, montados ou transformados no país ou importados. A portaria 
se aplicava, entre outros, a equipamentos de diagnóstico, de terapia e de apoio médico-hospitalar, 
sendo obrigatório o registro no Ministério da Saúde dos produtos enquadrados nas classes de risco 2 
e 3. Essa classificação se refere à produtos que necessitam de cuidados ou precauções em seu uso 
representando respectivamente médio e alto risco à saúde de seus usuários (pacientes e operador). Os 
regulamentos técnicos aplicáveis seriam publicados pelo Ministério da Saúde referenciando 
preferencialmente as especificações técnicas e requisitos de qualidade contidos em normas técnicas 
brasileiras ou internacionais. Segundo essa portaria, o cumprimento do regulamento técnico deveria 
ser comprovado pela certificação do produto por organismo credenciado no contexto do Sistema 
Brasileiro de Certificação (SBC). O modelo de certificação adotado seria o Modelo 5 da ISO, com 
ensaio de tipo e avaliação do processo produtivo, padrão utilizado até os dias de hoje, complementado 
com a avaliação do Sistema de Qualidade e Gerenciamento de Risco. 
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Através da Portaria nº 2663/1995 do Ministério da Saúde [BRASIL, 1995] o Ministério da 
Saúde regulamentou a adoção da norma técnica brasileira NBR IEC 601-1 Equipamento 
Eletromédico – Parte 1 Prescrições Gerais para Segurança e normas técnicas particulares da série IEC 
601-2. Dessa forma os fornecedores de equipamentos eletromédicos registrados ou que solicitassem 
o registro deveriam apresentar cópia dos respectivos certificados de conformidade. Como nas datas 
definidas pela Portaria 2663/1995 ainda não estava totalmente implantado o Sistema Brasileiro de 
Certificação, pois não havia Organismo de Certificação Credenciado (OCC) e nem laboratórios para 
a realização da avaliação da conformidade, foi publicado a Portaria nº 155/1997 do Ministério da 
Saúde [BRASIL, 1997] alterando os prazos e procedimentos para comprovar a certificação dos EEM. 
Os novos prazos consideravam o cumprimento através da apresentação do certificado de 
conformidade ou documento comprovando a solicitação pelo fornecedor da certificação de seus 
produtos junto a Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 
Em junho de 1998 o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO), 
através da Diretoria de Normalização, Qualidade e Produtividade, publicou o regulamento NIE-
DINQP-068, Regra Específica para Certificação de Equipamentos Eletromédicos, que apresentava os 
procedimentos a serem seguidos pelos fabricantes que desejam obter a certificação. A norma não se 
restringe apenas à avaliação do EEM, mas considera a avaliação do controle de qualidade da fábrica, 
verificando alguns itens da norma ISO 9001 relacionados às Boas Práticas de Fabricação de Produtos 
Médicos, aprovados pela Resolução nº 04/95 do MERCOSUL. 
A criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), vinculada ao Ministério 
da Saúde através da Lei 9782/1999 [BRASIL, 1999] atribui a competência, dentre outras, de exigir a 
certificação de conformidade de produtos sob regime de vigilância sanitária. O Ministério da Saúde 
editou a Portaria nº 1104/1999 [BRASIL, 1999b] determinando à ANVISA a publicação do 
regulamento técnico sobre Qualidade de Equipamentos Eletromédicos, revogando assim as Portarias 
nº 2663/1995 e 155/1997. Na mesma data a ANVISA publicou a Resolução nº 444/1999 [ANVISA, 
1999], que exigia a cópia do certificado de conformidade ou Relatório para Análise da Qualidade e 
da Certificação do Equipamento (RAQCE) para os EEM definidos na norma NBR IEC 60601-1 e 
enquadrados como de médio risco (Classe 2) ou alto risco (Classe 3), para os quais existissem normas 
técnicas particulares, publicadas no Brasil, da série NBR IEC 60601-2-nn. 
A Resolução nº 444/1999 considerava a relevância de valorizar e desenvolver a infraestrutura 
tecnológica instalada no país para ensaio e certificação da qualidade dos equipamentos eletromédicos, 
que ainda era insuficiente para o atendimento da demanda, pois na ocasião existiam 4 laboratórios 
acreditados: IEE-USP, LEB-EPUSP, IPT-USP e LABELO; e 3 OCC: CERT-USP, União 
Certificadora e a BRTUV. Dessa forma, além da obtenção do certificado de conformidade para 
concessão do registro, o mesmo era concedido se o RAQCE indicasse a inexistência de infraestrutura 
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tecnológica no Sistema Brasileiro de Certificação (SBC) para ensaio e certificação do equipamento. 
Nesse contexto o EEM era registrado e o registro tinha validade anual, mas poderia ser renovado. Na 
prática a ANVISA exigia a certificação para os EEM para os quais existissem normas NBR 
publicadas, laboratórios e OCC. A Resolução nº 444/1999 referenciava a norma NIE-DINQP-068 
que foi revogada em 2001 pela norma NIE-DQUAL-068 [INMETRO, 2001] que atualizou as regras 
para a certificação de EEM. Considerando a necessidade de atualização e transferência de Regra 
Específica para Certificação dos Equipamentos Eletromédicos para Regulamento de Avaliação da 
Conformidade, o INMETRO, através da Divisão de Programas de Avaliação da Conformidade, 
publicou a Portaria nº 86 em abril de 2006 [INMETRO, 2006], regulamento que revogou a Regra 
Específica NIE- DQUAL-068. 
Em maio de 2007, considerando a necessidade de atualização do sistema de controle de 
equipamentos elétricos sob regime de vigilância sanitária para garantir a segurança e eficácia dos 
produtos e proteger a saúde do consumidor, a ANVISA publicou a Resolução de Diretoria Colegiada 
– RDC nº 32/2007 [ANVISA, 2007a], revogada em 2011, determinando que os equipamentos 
elétricos sob regime de vigilância sanitária deveriam comprovar o atendimento à RDC nº 56/2001 
[ANVISA, 2001], válida até os dias atuais, que estabelece os Requisitos Essenciais de Segurança e 
Eficácia Aplicáveis aos Produtos para Saúde, por meio de certificação, tomando como base as 
prescrições contidas em normas técnicas indicadas pela Instrução Normativa nº 8 (IN08/2007), 
publicada na mesma data [ANVISA, 2007b], revogada em 2009. 
Em julho de 2009, considerando a necessidade de atualização do sistema de controle de 
equipamentos sob regime de vigilância, a ANVISA publicou a IN08/2009 [ANVISA, 2009], 
revogada em 2011, estabelecendo nova lista de normas. Dessa forma, a ANVISA tornou compulsória 
a aplicação da norma NBR 60601-1:1997 a todos os equipamentos eletromédicos, e as normas 
particulares aplicáveis aos equipamentos que estejam dentro do seu campo de aplicação. 
Considerando a necessidade de atualização do Programa de Avaliação de Conformidade para 
Equipamentos Eletromédicos, ampliando o escopo do programa em função da atualização da 
regulamentação da ANVISA, o INMETRO publicou a Portaria nº 350/2010 aprovando os Requisitos 
de Avaliação de Conformidade para Equipamentos Elétricos sobre Regime de Vigilância Sanitária 
[INMETRO, 2010].  Esta portaria ainda é válida até 31 de dezembro de 2022 para os certificados 
emitidos até 2018. Este regulamento faz referência à norma NBR ISO 13485:2004 para manutenção 
do sistema da qualidade, dessa forma a auditoria de fábrica não mais utilizava a ISO 9001. 
Em junho de 2011, a ANVISA publicou a RDC nº 27/2011, resolução vigente, aprovando o 
Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos para certificação compulsória de 
equipamentos elétricos sob regime de vigilância sanitária [ANVISA, 2011a], os quais deveriam 
comprovar o atendimento à RDC nº 56/2001, por meio de certificação, tomando como base as 
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prescrições contidas em normas técnicas indicadas pela IN nº 03/2011 [ANVISA, 2011b], revogada 
em 2013, que definia o prazo para transição entre a antiga edição da norma NBR IEC 60601-1:1997 
e a nova edição NBR IEC 60601-1:2010, com a exigência do Gerenciamento de Risco. A nova edição 
da norma NBR seria aceita a partir de 2012 e a antiga edição seria aceita até 2014. Com a necessidade 
de alinhamento entre a norma geral e as normas particulares da série NBR IEC 60601-2-xx, as versões 
apresentadas na IN somente seriam aceitas até 2014, a partir de quando as normas particulares com o 
Gerenciamento de Risco deveriam ser adotadas. A IN03/2011 tratava os casos em que não fosse 
possível a realização de certificação em função da inexistência de laboratórios de ensaio, exigindo do 
Organismo de Certificação de Produtos (OCP) a emissão de uma declaração. 
Como havia poucas normas particulares da série NBR IEC 60601-2-xx com o requisito de 
Gerenciamento de Risco publicadas, a ANVISA aprovou por meio da IN09/2013 [ANVISA, 2013], 
revogada em 2014, uma nova lista de normas técnicas, onde dessa vez a IN referenciava normas IEC, 
pois a prioridade era o alinhamento com o novo requisito. A IN09/2013 referenciava 48 normas 
particulares, sendo 20 internacionais da IEC e 28 nacionais da NBR. Nesse contexto apesar das 
normas IEC estabelecerem requisitos para Gerenciamento de Risco, não existia um instrumento 
regulatório para essa avaliação de conformidade, pois o processo exigia ensaio de tipo, sistema da 
qualidade e avaliação do processo produtivo. 
Com as publicações das normas particulares NBR entre 2013 e 2014, a ANVISA atualizou a 
relação através da IN11/2014 [ANVISA, 2014], revogada em 2015. Foram atualizadas 13 normas 
que estavam nas versões IEC para versão traduzida NBR. As normas referentes a raios X para 
diagnóstico (NBR IEC 60601-2-7) e equipamentos associados a raios X (NBR IEC 60601-2-32) 
foram excluídas. 
2.5. Cenário atual para certificação de EEM no Brasil 
 
Em 2015, a ANVISA publicou a IN04/2015 [ANVISA, 2015] referenciando a lista de normas 
a serem utilizadas no processo de certificação. Mais recentemente com novas publicações da 
ABNT/IEC e atualização dos escopos dos laboratórios a ANVISA publicou em outubro de 2017 a 
IN/22/2017 [ANVISA, 2017], atualizando apenas a lista de normas técnicas e data de exigência. 
Ressaltando que a IN04/2015 ainda está em vigor em conjunto com a IN22/2017. A Tabela 2 
apresenta a relação de EEM com registro obrigatório a partir da realização de ensaios conforme as 
normas IEC. Os campos apresentam o ano da norma referenciada; para as normas IEC os campos são 
identificados com negrito e itálico, já para as normas NBR os campos usam a formatação normal. 
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Tabela 2 - Relação de EEM e normas- Processo de Certificação - 1997 a 2018 
 
Com a inclusão do requisito de gerenciamento de risco, e com a aprovação dos Requisitos 
Gerais de Certificação de Produtos (RGCP) pela Portaria INMETRO nº 118/2015 [INMETRO, 
2015], o INMETRO aprovou em fevereiro de 2016 o aperfeiçoamento dos Requisitos de Avaliação 
1997 ... 1999 ... ... 2007 ... 2009 ... ... 2013 2014 2015 ... 2017
Port. 155 RDC 444 IN08 IN08 IN09 IN11 IN04 IN22
- Eletrocardiógrafos (IEC 60601-2-25) 1993 1997 2001 2001 2011 2014 2014 2014
- Eletroencefalógrafos (IEC 60601-2-26) 1994 1997 1997 1997 2012 2014 2014 2014
- Monitores Cardíacos (IEC 60601-2-27) 1994 1997 1997 1997 2011 2013 2013 2014
- Desfibrilador e Cardioversor (IEC 60601-2-4) 1983 2005 2005 2010 2014 2014 2014
- Aparelhos de RX para Diagnóstico (IEC 60601-2-28) 1993 2001 2001 2012 2012 2012 2012
- Bisturis Elétricos (IEC 60601-2-2) 1991 1998 2001 2001 2009 2013 2013 2013
- Bombas de Infusão (IEC 60601-2-24) 1998 1999 1999 1999 2012 2012 2012 2015
- Incubadoras Neonatais (IEC 60601-2-19) 1996 1997 1997 2000 2009 2014 2014 2014
- Berços Aquecidos (IEC 60601-2-21) 1996 1997 1997 2000 2013 2013 2013 2013
- Terapia por Microondas (IEC 60601-2-6) 1984 1997 1997 2012 2014 2014 2014
- Diatermia por Ondas Curtas  (IEC 60601-2-3) 1991 1997 1997 1997 2012 2014 2014 2014
- Ventiladores Pulmonares (IEC 60601-2-12 e ISO 80601-2-12) 1988 1998 2004 2004 2011 2011 2014 2014
- Equipamento de Hemodiálise (IEC 60601-2-16) 1989 1997 2003 2003 2012 2012 2015
- Equipamento de Anestesia (IEC 60601-2-13 e ISO 80601-2-13) 1989 1997 2004 2004 2011 2011 2011 2017
- Estimuladores de Nervos e Músculos (IEC 60601-2-10) 1987 1997 2002 2002 2012 2014 2014 2014
- Equipamento de Radioterapia (IEC 60601-2-29) 1996 1997 2012 2014 2014 2014
-Ultrasom por Terapia (IEC 60601-2-5) 1997 1997 1997 2012 2012 2012 2012
- Incubadoras de transporte (IEC 60601-2-20) 1998 1998 1998 2012 2012 2012 2012
- Monitor de Presssão (Não Invasiva) (IEC 60601-2-30) 1997 1997 1997 2009 2012 2014 2014
- Marca-passos cardíacos externos (IEC 60601-2-31) 1998 1998 2013 2014 2014 2014
- Equipamento associado a Raio-X (IEC 60601-2-32) 1998 2001 2001 2001
- Monitor de Pressão - Invasivo (IEC 60601-2-34) 1997 1997 2001 2011 2014 2014 2014
- Cobertores, Almofadas e Colchões  (IEC 60601-2-35) 2006 2006 2013 2013 2013 2013
- Camas hospitalares elétricas  (IEC 60601-2-38) 1998 1998 1998 1998 1998 1998
- Eletromiógrafos e Potencial Evocado (IEC 60601-2-40) 1998 1998 1998 1998 1998 1998 2016
- Equipamento Laser (IEC 60601-2-22) 1997 1997 1997 2012 2014 2014 2014
- Gerador de Raio-X Diagnóstico (IEC 60601-2-7) 2001 2001 2001
- Endoscopia (IEC 60601-2-18) 2002 2002 2009 2014 2014 2012
- Mesa cirurgica (IEC 60601-2-46) 2000 2000 2012 2012 2012 2012
- Monitores multi-paramétricos (IEC 60601-2-49) 2003 2003 2011 2014 2014 2014
- Eletroconvulsoterapia (IEC 60601-2-14) 1998 2013 2013 2013 2013
- Litotripsia Induzida extracorporeo (IEC 60601-2-36) 2006 2006 2006 2006 2014
- Ultrassom para diagnóstico (IEC 60601-2-37) 2003 2007 2007 2007 2016
- Raio-X intervencionaista (IEC 60601-2-43) 2004 2012 2012 2012 2012
- Mamógrafo (IEC 60601-2-45) 2005 2013 2013 2013 2013
- Eletrocardiografia Ambulatorial (IEC 60601-2-47) 2003 2012 2012 2014 2014
- Fototerapia (IEC 60601-2-50) 2003 2010 2010 2010 2010
- Eletrocardiógrafo gravador (IEC 60601-2-51) 2003 2005 2005 2009 2017
- Tomografia (IEC 60601-2-44) 2009 2009 2009 2017
- Camas hospitalares (IEC 60601-52) 2013 2013 2013 2013
- Raio-X para radiografia (IEC 60601-2-54) 2011 2011 2011 2016
- Oxímetro de pulso (IEC 60601-2-61) 2011 2011 2015 2015
- Aceledor de Elétrons (IEC 60601-2-1) 2011 2011 2011 2017
- Monitoração de Pressão Transcutânea (IEC 60601-2-23) 2012 2012 2012 2012
- Luminárias (IEC 60601-2-41) 2012 2012 2012 2012
- Medidor de Temperatura (IEC 60601-2-56) 2013 2013 2013 2013
- Vitrectomia (IEC 60601-2-58) 2013 2013 2013 2013
- Raio-X Extra Oral (IEC 60601-2-63) 2012 2012 2014 2014
- Raio-X Intra Oral (IEC 60601-2-65) 2012 2012 2014 2014
- Ressonância Magnética (IEC 60601-2-33) 2010 2015 2015
-Diálise peritonial (IEC 60601-2-39) 2010 2010 2010
- Fonte de Luz ñ Laser (IEC 60601-2-57) 2011 2015 2015
- Ultrasom terapêutico de alta intensidade (IEC 60601-2-62) 2013 2013 2015
- Aparelho auditivo (IEC 60601-2-66) 2012 2012 2012
- Equipamentos Odontológicos (IEC 60601-2-60) 2015 2015
EQUIPAMENTOS ELETROMÉDICOS / NORMA IEC
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da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilância Sanitária com a publicação da 
Portaria nº 54/2016 [INMETRO, 2016]. Esta portaria substitui a Portaria nº 350/2010, que será 
revogada em 2022. Em novembro de 2016 foi publicada a Portaria nº 554/2016, alterando as datas de 
entrada em vigor dos requisitos da Portaria nº 54/2016. Sendo que estas portarias caracterizam a 
regulamentação em vigor adotada para a certificação de Equipamentos Eletromédicos.  
De acordo com a Portaria nº 54/2016, dentre os documentos a serem apresentados na 
solicitação da certificação, o interessado deve fornecer um resumo descritivo do gerenciamento de 
risco em conformidade com a NBR ISO 14971. Na fase de análise da solicitação e conformidade da 
documentação, o OCP deverá analisar o Arquivo de Gerenciamento de Risco (AGR) do produto. 
Além da avaliação do sistema da qualidade (NBR ISO 13485) e do processo produtivo (RDC 
ANVISA nº 16/2013), a nova portaria determina a realização de auditoria inicial do sistema de 
gerenciamento de risco (NBR ISO 14971), dos requisitos gerais para segurança básica e desempenho 
essencial (NBR IEC 60601-1), requisitos de usabilidade (NBR IEC 60601-1-6), requisitos de projeto 
eco responsável (NBR IEC 60601-1-9), e requisitos de software e ciclo de vida do processo de 
software (IEC 62304). O regulamento destaca no detalhamento dos requisitos gerais de avaliação de 
conformidade, descrito em seu Anexo A, que sejam documentadas no AGR as alterações de projeto 
que possam afetar ou alterar a CEM do EEM. 
A partir da publicação das novas versões da série IEC 60601 e ISO/IEC 80601, estas últimas 
desenvolvidas de forma conjunta entre IEC e ISO, incluindo gerenciamento de risco, e com a 
aprovação dos Requisitos Gerais de Certificação de Produtos (RGCP) pela Portaria INMETRO 
nº 118/2015 [INMETRO, 2015], o INMETRO aprovou em fevereiro de 2016 o aperfeiçoamento dos 
Requisitos de Avaliação da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilância Sanitária 
com a publicação da Portaria nº 54/2016 [INMETRO, 2016]. Esta portaria substitui a Portaria nº 
350/2010, que será revogada em 2022. Em novembro de 2016 foi publicada a Portaria nº 554/2016, 
alterando as datas de entrada em vigor dos requisitos da Portaria nº 54/2016. Sendo que estas portarias 
caracterizam a regulamentação em vigor adotada para a certificação de Equipamentos Eletromédicos.  
De acordo com a Portaria nº 54/2016, dentre os documentos a serem apresentados na 
solicitação da certificação, o interessado deve fornecer um resumo descritivo do gerenciamento de 
risco em conformidade com a NBR ISO 14971. Na fase de análise da solicitação e conformidade da 
documentação, o OCP deverá analisar o Arquivo de Gerenciamento de Risco (AGR) do produto. 
Além da avaliação do sistema da qualidade (NBR ISO 13485) e do processo produtivo (RDC 
ANVISA nº 16/2013), a nova portaria determina a realização de auditoria inicial do sistema de 
gerenciamento de risco (NBR ISO 14971), dos requisitos gerais para segurança básica e desempenho 
essencial (NBR IEC 60601-1), requisitos de usabilidade (NBR IEC 60601-1-6), requisitos de projeto 
eco responsável (NBR IEC 60601-1-9), e requisitos de software e ciclo de vida do processo de 
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software (IEC 62304). O regulamento destaca no detalhamento dos requisitos gerais de avaliação de 
conformidade, descrito em seu Anexo A, que sejam documentadas no AGR as alterações de projeto 
que possam afetar ou alterar a CEM do EEM. 
2.6. Desenvolvimento de normas para EEM 
 
O Comitê Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar (comitê técnico) nº 26 (ABNT/CB-26) é 
responsável pela coordenação, planejamento e execução das atividades relacionadas à normalização 
de equipamentos Odonto-Médico-Hospitalares. A secretaria do CB-26 é exercida pela ABIMO. As 
atividades do Comitê se concentram na internacionalização da norma, através da tradução e 
formatação para o padrão ABNT e contribuições do Brasil na elaboração das normas internacionais. 
Quando a norma de algum órgão internacional de normalização é traduzida, esta recebe a indexação 
das inicias da ABNT, que seria ABNT NBR, e a sequência corresponde à indexação da norma 
internacional, por exemplo IEC 60601-1, tem-se assim a norma publicada ABNT NBR IEC 60601-
1. Atualmente existem mais de 83 normas da série IEC 60601 publicadas pela ABNT, são poucas as 
normas internacionais da série que não possuem equivalente nacional.  
Além da internalização das normas o comitê atua na representação do Brasil em fóruns 
internacionais, como ISO e IEC. Todos os países são convidados a serem membros dos organismos 
internacionais, podendo exercer o papel de observador (não tendo a prerrogativa de voto), ou 
participante (obrigatoriedade de votar e participar de reuniões). Com o aumento da adoção das normas 
IEC e ISO, a partir de 2009 o Brasil se tornou membro P do comitê da IEC na área de equipamentos 
eletromédicos. As comissões de estudo começaram a participar de forma mais efetiva das 
subcomissões, comissões técnicas e grupos de trabalho da IEC e ISO, através de indicação de 
especialistas para os grupos de trabalhos e envio de delegação para plenárias e reuniões dos comitês 
e subcomitês [IEC, 2016a]. 
A estrutura de normas para equipamentos eletromédicos, as comissões de estudos bem como 
os comitês espelhos da IEC e ISO são apresentados na Tabela 3. 
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Tabela 3 - Comissões de Estudos do CB26 e comitês espelhos da ISO e IEC 
ABNT IEC/ISO 
  
CB26 – Comitê Brasileiro Odonto-Médico Hospitalar IEC/TC 62 
  
  CE26:020.01- Aspectos comuns para Segurança IEC/SC62A 
    Norma Geral  
          ABNT NBR IEC 60601-1 – Segurança Básica e Desempenho 
Essencial 
 
    Normas Colaterais (dentre outras)  
          ABNT NBR IEC 60601-1-2 – Perturbações Eletromagnéticas  
          ABNT NBR IEC 60601-1-6 – Usabilidade  
          ABNT NBR IEC 60601-1-8 – Alarmes   
  CE26:020.02- Eletromédicos IEC/SC62D 
    Normas Particulares (dentre outras)  
          ABNT NBR IEC 60601-2-2 – Bisturis elétricos  
          ABNT NBR IEC 60601-2-13 – Sistema de Anestesia  
          ABNT NBR IEC 60601-2-20 – Incubadoras de Transporte   
  CE26:020.03- Diagnóstico por imagem IEC/SC62B 
   Normas Particulares (dentre outras)  
          ABNT NBR IEC 60601-2-28 – Raio-X para diagnóstico  
          ABNT NBR IEC 60601-2-44 – Tomografia  
  CE26:020.04- Radioterapia, Medicina Nuclear IEC/SC62C 
    Normas Particulares (dentre outras)  
          ABNT NBR IEC 60601-2-1 – Acelerador de elétrons  
          ABNT NBR IEC 60601-2-11 – Terapia por feixe gama  
  CE26:150.01- Gestão de Qualidade ISO/TC215 
    Normas de Gestão  
          ABNT NBR ISO 13485 – Gestão de Qualidade   
          ABNT NBR ISO 14971 – Gerenciamento de Risco  
 
A publicação de uma norma internacional inicia-se por uma demanda de algum país membro, 
através de uma nova proposta de trabalho (New Work Proposal). Essa proposta é formatada em um 
texto base que circula entre os comitês nacionais que através de votação podem ou não aprovar a 
proposta. É muito comum na votação de uma nova proposta de trabalho o organismo internacional 
solicitar a indicação de especialista para compor o grupo de trabalho que irá desenvolver a minuta da 
norma. Após a aprovação da proposta o grupo de trabalho é constituído e inicia a elaboração de um 
rascunho da norma. Nessa fase o grupo de trabalho pode elaborar questionário (Questionary) aos 
comitês nacionais para direcionamento dos trabalhos. O resultado do questionário é compilado 
(Result Questionary) e apresentado aos comitês nacionais. As respostas ao questionário são adaptados 
ao texto do rascunho da norma. O rascunho da norma (Committee Draft) circula entre os comitês 
nacionais que são convidados a fazer os comentários sobre o texto inicial. Todos os comentários são 
analisados pelo grupo de trabalho que avalia a aceitação ou não. Para isso é elaborado uma 
compilação dos comentários (Compilation Comments). Caso o grupo de trabalho julgue necessário, 
nessa fase pode ser elaborado um novo questionário (Q) para refinamento em relação ao 
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direcionamento dos trabalhos. Os comentários aceitos são incluídos em um novo rascunho que depois 
de elaborado circula como rascunho para votação (Committee Draft for Vote). Com a aprovação do 
rascunho o grupo de trabalho elabora um texto final (Final Draft International Standard) para 
avaliação de erros editoriais, considerando que todas as questões técnicas foram tratadas nos CDs. 
Corrigidos os erros no texto final o documento é então publicado como norma internacional [IEC, 
2016b]. 
Em 2001 a ISO (International Standards Organization), IEC (International Electrotechnical 
Commission) e a ITU (International Telecommunication Union) formaram a Cooperação Mundial de 
Normas (WSC) com o propósito de fortalecer o sistema normativo nos 3 orgãos. A Cooperação 
também promove a adoção e implementação de consenso mundial baseado em normas. Dessa forma, 
no contexto de eletromédicos, muitas normas são desenvolvidas em grupos técnicos conjuntos entre 
ISO e IEC, principalmente para equipamentos que passaram a implementar em sua base a eletrônica. 
Quando as normas para eletromédicos são desenvolvidas por esses grupos conjuntos elas recebem a 
numeração 80601, quando desenvolvidas somente por grupos da IEC a numeração é 60601. 
2.7. O ciclo de vida de EEM 
 
A Organização Mundial de Saúde (OMS) reconhece a necessidade de ter planos e estratégias 
nacionais e prover guias técnicos na implementação de políticas em tecnologia de saúde [WHA60.29, 
2007]. O ciclo de vida de um EEM é composto por 4 fases [MEDICAL DEVICE REGULATIONS, 
2003], a saber: 
- Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) 
- Regulação 
- Avaliação de Tecnologia para Saúde (ATS) 
- Gerenciamento de Tecnologia para Saúde (GTS) 
A fase de P&D está relacionada à política nacional incluindo as necessidades da população, 
enquanto a fase de Regulação tem como propósito principal a proteção da sociedade através do uso 
de regulamentos, autorizações e fiscalização. Estas fases iniciais podem ser compreendidas como de 
pré-mercado e abrangem a indústria e os organismos de regulação. A fase de ATS fornece 
recomendações em políticas públicas com relação às necessidades da população e prioridades 
nacionais, enquanto a de GTS avalia a segurança de uso dos dispositivos médicos, compreendidas 
como pós-mercado. 
A segurança e desempenho de um equipamento médico depende de 2 elementos críticos: 
Produto e Uso. As políticas de pré-mercado contribuem para o controle do produto e as de pós-
mercado asseguram que o produto em uso permanece seguro e eficaz. Adicionalmente surge um 
terceiro elemento que é a apresentação do equipamento para o usuário, através de material publicitário 
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de divulgação, marcações, especificações técnicas e embalagens. Se de um lado há uma apresentação 
verbal sobre o produto pelo representante, por outro há o consumo consciente através de educação, 
que inibe a má interpretação das informações divulgadas. A Figura 3 apresenta as principais 
atividades, as fases e os envolvidos no controle regulatório desde a concepção no pré-mercado até a 
disposição pelo usuário. 
 
Figura 3 - Atividades, fases e envolvidos no controle regulatório 
 
O controle de pré-mercado é realizado para assegurar que o produto seja colocado no mercado 
conforme os requisitos regulatórios, considerando: os atributos de segurança e desempenho; a 
fabricação de acordo com um sistema de qualidade; as informações como marcações, descrição 
precisa do produto e instruções para o uso. 
O controle de acesso ao mercado estabelece obrigações de registro e de acompanhamento de 
mercado. Considera a relação de equipamentos disponíveis ou em uso, exige do vendedor obrigações 
após a venda e proíbe propaganda enganosa ou a falta de informação. 
A fiscalização de pós-mercado assegura a continuidade da segurança e desempenho do 
dispositivo em uso. Considera as obrigações de pós-venda, monitoramento de desempenho clínico de 
dispositivos e identificação de problemas e alertas. [MEDICAL DEVICE REGULATIONS, 2003] 
2.8. Abordagem regulatória e normativa de EEMs 
 
A segurança e desempenho dos EEMs e SEM depende de dois elementos críticos: o produto 
e o uso. O pré-mercado contribui para o controle do produto, enquanto a vigilância pós-mercado 
garante que o produto em uso continua seguro e eficaz. Outro elemento é a apresentação do produto 
para o usuário, que é controlado através de marcações (durante o pré-mercado) e propaganda dos 
produtos, sem falar da divulgação verbal do produto pelo vendedor. A educação do usuário é de suma 
importância para prevenir falhas na representação [MEDICAL DEVICE REGULATIONS, 2003].  
No caso do Brasil, os órgãos de normalização, certificação e autorização, cada qual com suas 
atribuições, se articulam para operacionalizar a regulação, em especial a publicação de normas e 
regulamentos que norteiam os processos de avaliação de conformidade e o acesso ao mercado, 
conforme apresentado na Figura 4. 
. 
 30 
 
 
 
 
Figura 4 - Entidades envolvidas e atividades desenvolvidas no processo regulatório 
 
As normas são acordos documentados contendo especificações técnicas ou outros critérios 
que para serem utilizados como regras, guias ou definições de características, assegurando que 
materiais, produtos e serviços são fornecidos conforme pretendido. As normas podem estabelecer 
uma ampla quantidade de especificações: 
1) Especificação de prescrições obrigatórias, como dimensão do equipamento, procedimento de 
teste ou calibração, definição de termos e terminologia. 
2) Especificações de desenvolvimento relacionadas a características técnicas do produto, como 
proteções e controles para segurança. 
3) Especificação de desempenho que o produto atende aos testes prescritos, exatidão de medição, 
capacidade de bateria. 
4) Especificações gerenciais que são requisitos para processo e procedimentos, como sistema de 
qualidade. 
As normas podem conter uma combinação de especificações; as prescritivas e de 
desenvolvimento são as mais comuns, com um crescimento das especificações gerenciais fases 
[MEDICAL DEVICE REGULATIONS, 2003]. 
Os países podem ter organismos de normalização voluntária, mas normalmente existe um 
órgão oficial que coordena e acredita os organismos de normalização. Essa organização nacional tem 
competência legal e representa o país nos fóruns internacionais de normalização. Nos EUA, por 
exemplo, o American National Standard Institute (ANSI), uma organização privada sem fins 
lucrativos é o órgão nacional oficial. No Canadá o órgão oficial é o Standards Council of Canada 
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(SCC) ligado ao governo. Na Europa existe um comitê composto pelo Comité Européen de 
Normalisation (CEN), European Committee for Electrical Standartization (CENELEC) e European 
Telecommunication Standards Institute (ETSI) que suportam os vários organismos de normalização 
dos países membros. No Brasil, conforme mostrado na Figura 4, esse organismo é a ABNT. 
As três maiores organizações internacionais de normalização são: International Organization 
for Standardization (ISO), International Electrotechnical Commission (IEC), e International 
Telecommunication Union (ITU). Geralmente a ITU cobre telecomunicações, a IEC engenharia 
elétrica e eletrônica e a ISO o restante. Para TIC, gerenciamento de risco, sistema da qualidade e 
muitas outras áreas, há uma atuação conjunta entre a ISO e IEC. 
As normas são geralmente identificadas por letras e números. As letras (e.g. ISO, IEC, ABNT 
NBR, EM, ANSI) indicam o órgão que aprovou a norma, enquanto os números indicam a norma 
específica e o ano em que ela foi finalizada. O código de referência padrão frequentemente dá uma 
indicação da adoção onde normas são equivalentes. Por exemplo: 
1) UNI EN ISO 9001 indica uma norma nacional italiana (UNI), que é uma norma adotada na 
Europa (EN), a qual é uma adoção da norma internacional ISO 9001. 
2) ABNT NBR IEC 60601-1 indica uma norma brasileira (ABNT NBR) que é uma adoção da 
IEC 60601-1. 
Com o aumento da globalização a necessidade e os benefícios da normalização estão se 
tornando cada vez mais importantes permitindo a interação entre fabricantes, mercados e governos. 
A maioria das normas é voluntária, contudo ela pode se tornar compulsória por uma empresa, 
associação, indústria, governo ou acordos de mercado. Quando a norma se torna compulsória ela é 
chamada de regulação, comumente estabelecida por lei. O principal uso das normas na regulação é 
através do processo de avaliação de conformidade que possui 4 categorias [CBR 2007]: 
1) Conformidade do produto avaliada através da realização de ensaio; 
2) Processo avaliado por auditoria onde as organizações de certificação ou autoridades 
regulatórias atestam que os produtos ou processos estão conforme a norma autorizando a 
ostentação de uma marca de certificação; 
3) A conformidade para normas de especificações gerenciais por uma organização é feita por um 
registro ou autorização; 
4) A acreditação é utilizada por uma autoridade competente para reconhecer formalmente que 
uma organização ou pessoa é competente para realizar uma tarefa específica. 
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2.9. Pré-mercado: Certificação e Registro de Equipamentos 
Médicos no Brasil 
 
No início da década de 1990 o Brasil optou pela sua inserção competitiva no comércio 
mundial, e consequentemente a abertura da economia brasileira à concorrência internacional. A partir 
dessa decisão o desenvolvimento da infraestrutura tecnológica como suporte da atividade produtiva 
tornou-se mais visível. As funções da Tecnologia Industrial Básica (TIB) compreendem as chamadas 
barreiras técnicas ao comércio, sendo temas Metrologia, Normalização, Regulamentação Técnica e 
Avaliação da Conformidade. O tema está presente em todos os blocos econômicos do mundo, dado 
o seu papel estruturante na organização das funções presentes na produção de bens e serviços e seu 
impacto no fluxo internacional do comércio [TIB BRASIL, MCT 2001]. Considerando o contexto de 
equipamentos médicos, vários órgãos se relacionam para criar a estrutura tecnológica básica. 
O INMETRO gerencia e opera os meios técnicos de certificação de produtos no Brasil. Os 
OCP são formalmente reconhecidos pelo INMETRO como competentes para executar o processo de 
certificação e emitir certificados de produtos ou serviços segundo um regulamento técnico específico 
publicado pelo INMETRO. Este processo de certificação costuma incluir auditorias de qualidade, 
inspeção em fábrica e ensaios de conformidade do produto. Os ensaios de conformidade são 
realizados em laboratórios acreditados pelo INMETRO, que formam a Rede Brasileira de 
Laboratórios de Ensaio (RBLE). Enquanto os OCP são acreditados para um determinado 
regulamento, os laboratórios são acreditados segundo os ensaios definidos em normas [PEREIRA et 
al., 2015]. 
A ANVISA tem competência tanto para a regulação sanitária quanto para a regulação 
econômica do mercado. Além da atribuição regulatória, também é responsável pela coordenação do 
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS). A ANVISA tem competência para publicação de 
resoluções e instruções normativas referentes a produtos para saúde, para realizar o registro destes 
produtos, mediante certificação do INMETRO, e realizar a fiscalização referente a comercialização 
e uso. 
A Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), entidade privada e sem fins lucrativos 
é o foro nacional de normalização reconhecido pela sociedade e pelo Governo Federal brasileiro. 
Responsável pela publicação das Normas Brasileiras (ABNT NBR), elaboradas por seus Comitês 
Brasileiros (ABNT/CB), Organismos de Normalização Setorial (ABNT/ONS) e Comissões de Estudo 
Especiais (ABNT/CEE). Enquanto a ABNT é um órgão técnico privado responsável pela publicação 
de normas técnicas, o INMETRO e ANVISA são órgãos de Estado com competência de publicação 
de regulamentos, ato que torna uma norma técnica compulsória, ou seja, um requisito legal. 
 33 
 
 
2.10.Pós-mercado: Gerenciamento de Equipamentos Médicos 
 
No Brasil, através da RDC nº 63/2011, a ANVISA estabelece requisitos de Boas Práticas para 
funcionamento de serviços de saúde, fundamentados na qualificação, na humanização da atenção e 
gestão, e na redução e controle de riscos aos usuários e meio ambiente. Nesse contexto o 
gerenciamento de tecnologia pode ser compreendido como procedimentos de gestão, planejados e 
implementados a partir de bases científicas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de garantir 
a rastreabilidade, qualidade, eficácia, efetividade, segurança e em alguns casos o desempenho das 
tecnologias de saúde utilizadas na prestação de serviços de saúde, abrangendo cada etapa do 
gerenciamento, desde o planejamento e entrada das tecnologias no estabelecimento de saúde até seu 
descarte, visando a proteção dos trabalhadores, a preservação da saúde pública e do meio ambiente e 
a segurança do paciente [ANVISA, 2011c]. 
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A Compatibilidade Eletromagnética no 
contexto de EEM 
A partir dos fenômenos eletromagnéticos presentes em um dado local, consideramos as 
perturbações eletromagnéticas que podem, através de interfaces físicas, se manifestar em 
equipamentos eletrônicos e degradar o seu desempenho. O equipamento eletrônico deve ser projetado 
para ser imune a essas perturbações eletromagnéticas, apresentando a devida CEM. 
No contexto de EEM, frente às perturbações eletromagnéticas o equipamento deve manter-se 
seguro e nenhum risco inaceitável poderá ocorrer durante o seu uso. 
Em função do uso crescente de tecnologias de comunicação sem fio os ambientes 
eletromagnéticos dos EAS são muito dinâmicos. Essa condição ambiental leva à ocorrência de 
eventos adversos desafiando a segurança na coexistência entre as tecnologias de comunicação e a 
utilização cada vez maior de EEM nos EAS. 
3.1 Compatibilidade Eletromagnética, do fenômeno à 
interferência 
 
3.1.1. O fenômeno eletromagnético e a perturbação eletromagnética radiada 
A partir da teoria eletromagnética desenvolvida por James C. Maxwell (1831-1879), ficou 
comprovado que todas as propriedades conhecidas da luz poderiam ser explicadas através de quatro 
equações conhecidas como equações de Maxwell. Ele provou que a luz visível, assim como luz 
ultravioleta e ondas de rádio, são ondas formadas por campo eletromagnético que se propagam no 
espaço. Assim sendo todos os fenômenos da eletricidade e magnetismo podem ser analisadas em 
termos de 5 equações, quatro delas são denominadas equações de Maxwell e uma é a equação que 
define a força de Lorentz. Dessa forma é possível analisar a inter-relação entre movimento de cargas 
e a criação de correspondentes campos elétricos e magnéticos. Com uma análise desse tipo se chega 
às seguintes conclusões: 
- Carga em repouso cria campo elétrico estático (não varia com o tempo) e não produz campo 
magnético; 
- Carga em movimento acelerado cria campo elétrico e campo magnético que variam com o 
tempo. 
Capítulo 3 
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Considerando uma corrente que passa por um circuito eletrônico tem-se que a carga exerce 
movimento acelerado e, portanto, produz um campo elétrico variável, que produz um campo 
magnético também variável. Esse campo magnético variável será capaz de gerar outro campo elétrico 
e que por sua vez irá gerar outro campo magnético. A sucessão de campos elétricos e magnéticos que 
“se alimentam” um ao outro, formará a onda eletromagnética. A onda eletromagnética irá propagar 
pelo espaço de forma autônoma e independente da fonte que a gerou. Segundo a formulação de 
Maxwell os campos elétricos e magnéticos no espaço livre devem ser perpendiculares entre si, e ao 
mesmo tempo ambos têm que ser perpendiculares em relação à direção de propagação da onda e se 
propagam na velocidade da luz, conforme apresentado na Figura 5. 
. 
 
 
Figura 5 - Onda eletromagnética - Campo Elétrico [E] Campo Magnético [M] e Propagação 
[d] 
 A divisão (segmentação) do comprimento de onda é representada no domínio da frequência 
e é conhecido como espectro radioelétrico. A Figura 6 apresenta o espectro radioelétrico, 
relacionando o comprimento de onda e a frequência.  
 
Figura 6 - Espectro radioelétrico - Comprimento de onda (m) e a frequência (Hz) 
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A teoria de onda eletromagnética é a base para a descrição do fenômeno de campos 
eletromagnéticos radiados, que possuem como características principais os efeitos de propagação e 
acoplamento. A melhor eficiência de transferência de uma onda radiada para uma onda guiada 
(conduzida) ocorre quanto o elemento radiante possui dimensões múltiplas do comprimento de onda. 
A Figura 7 exemplifica a relação do comprimento de onda com o acoplamento da onda 
eletromagnética. 
 
Figura 7 - Exemplificação da relação de comprimento de onda e acoplamento 
Os equipamentos EEM são compostos de partes conectadas entre si, como módulos e 
unidades, com dimensões entre alguns centímetros a alguns metros. Dessa forma o fenômeno de 
campo elétrico radiado pode atingir um equipamento ou sistema a partir de fontes próximas ou 
distantes, sendo que a propagação e o acoplamento são determinados principalmente pela frequência 
da onda (ou pelo comprimento de onda). A perturbação eletromagnética é qualquer fenômeno que 
pode degradar o desempenho de um dispositivo, equipamento ou sistema, ou afetar de forma adversa 
matéria viva ou inerte [IEV 60050-161:1990]. A perturbação eletromagnética pode atingir um 
equipamento ou sistema de forma radiada ou conduzida. Sendo assim, o equipamento ou sistema 
pode ser modelado, conforme apresentado na Figura 8 como uma rede de interfaces através das quais 
as perturbações entram e saem, a natureza e o grau de perturbação dependem do tipo de interface 
[IEC/TR 61000-2-5:2011]. 
 
Figura 8 - Identificação das interfaces eletromagnética de um equipamento ou sistema. 
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Os fenômenos radiados que acoplam em um condutor conectado ao equipamento, fora do 
gabinete, e se propagam por linhas de alimentação e sinais até o equipamento se tornam uma 
perturbação eletromagnética conduzida. As perturbações eletromagnéticas radiadas são aquelas que 
incidem na estrutura do equipamento e são acopladas nos circuitos e conexões internas. 
Relacionando a dimensão dos EEM, seus módulos e placas com o comprimento de onda, 
identifica-se a faixa de 150 MHz (5 m) a 3 GHz (1 cm) como a faixa com maior probabilidade de 
ocorrência de acoplamentos em circuitos eletrônicos. Formalmente no contexto normativo de 
compatibilidade eletromagnética a IEC considera que a expressão ‘baixas frequências’ se aplica a 
frequências até e incluindo 9 kHz, e a expressão ‘altas frequências’ são aquelas acima de 9 kHz. 
 
3.1.2. Ambiente eletromagnético 
O ambiente eletromagnético é caracterizado pela classificação e descrição de fenômenos 
eletromagnéticos que predominam em um dado local [IEV 60050-161:1990]. Os fenômenos 
eletromagnéticos são divididos em 3 categorias: fenômeno de baixa frequência, fenômeno de alta 
frequência e descarga eletrostática. Essa distinção é necessária no sentido de reconhecer que a 
perturbação ocorre em meios particulares. O ambiente eletromagnético pode ser conhecido através 
de medições no local, avaliação dos equipamentos e sistemas utilizados, e através de pesquisas em 
literatura técnica específica. As normas são utilizadas como referências para descreverem um 
ambiente eletromagnético, no entanto se baseiam em características genéricas. O grau de perturbação 
eletromagnética pode ser entendido como a quantificação da contribuição do fenômeno para o 
ambiente. De forma geral um fenômeno eletromagnético possui características físicas básicas como: 
amplitude, forma de onda, impedância da fonte, frequência de ocorrência, entre outros. A descrição 
dessas características define as perturbações eletromagnéticas, que de uma forma mais objetiva é 
caracterizada por uma intensidade relacionada ao grau de perturbação no ambiente [IEC/TR 61000-
2-5:2011]. 
A descrição do ambiente eletromagnético quanto aos fenômenos radiados é baseado na 
avaliação de 3 categorias, que levam em consideração a forma de onda e as propriedade no domínio 
do tempo e domínio da frequência [IEC/TR 61000-2-5:2011]: 
- Perturbação Oscilatória Radiada (Onda Contínua) 
- Perturbação de Sinal Radiado (Modulado) 
- Perturbação Pulsada Radiada (Transitória) 
Cada tipo de perturbação contém formas de onda que podem ser razoavelmente caracterizadas 
com um número limitado de parâmetros graças a suas similaridades. Um fenômeno eletromagnético 
pode ser representado por um único tipo, ou ser considerado como a superposição de várias formas 
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de onda de diferentes tipos. Os campos eletromagnéticos radiados de equipamento digital como 
telefone celular e redes sem fio podem ser categorizadas como perturbações contínuas e moduladas. 
Um dado ambiente eletromagnético contendo perturbações radiadas pode ser descrito com 
uma precisão aceitável, pelo uso dessas 3 categorias e também considerando a impedância da onda 
eletromagnética (efeito de campo próximo e campo distante). A partir da faixa de frequência e a 
potência radiada pelo sistema de radiocomunicação é possível classificar o ambiente a partir do grau 
da perturbação eletromagnética radiada. A Tabela 4 apresenta os graus de perturbação do ambiente 
levando em consideração a distância da fonte de perturbação e o nível de potência do sistema de 
radiocomunicação. [IEC/TR 61000-2-5:2011]. 
Tabela 4 - Graus de Perturbação: intensidade (V/m) e distância da fonte (m). 
GRAUS DE 
PERTURBAÇÃO 
Transmissão FM 
P = 100 kW 
Telefone Celular 3G 
P = 0,25 W 
Wi-Fi 
P = 0,1 W 
88 – 108 MHz 1.900 – 1.980 MHz 2.400 – 2.483 MHz 
A (controlado) Caso a caso de acordo com a exigência do equipamento 
1 
0,3 V/m 
7.390 m 
0,3 V/m 
12 m 
0,3 V/m 
7,4 m 
2 
1 V/m 
2.216 m 
1 V/m 
3,5 m 
1 V/m 
2,2 m 
3 
3 V/m 
739 m 
3 V/m 
1,2 m 
3 V/m 
0,74 m 
4 
10 V/m 
221,6 m 
10 V/m 
0,35 m 
10 V/m 
0,22 m 
5 
30 V/m 
73,9 m 
30 V/m 
0,11 m 
30 V/m 
0,074 m 
X (hostil) Caso a caso de acordo com a situação 
 
3.1.3. Compatibilidade eletromagnética 
A Compatibilidade Eletromagnética (CEM) começou a ganhar destaque no ambiente militar, 
particularmente a bordo de navios, onde muitos equipamentos eletrônicos deveriam operar 
corretamente mesmo estando próximos um dos outros. Neste tipo de ambiente, a comunicação, 
navegação e processamento de dados eletrônicos precisam funcionar simultaneamente na presença 
de campos de radiofrequência (RF) intensos. Tais campos são produzidos por equipamentos de 
comunicação bidirecional, transmissores de radar e dispositivos controlados por microprocessador. 
Torna-se claro que cada dispositivo precisa ser eletromagneticamente compatível com os demais, não 
se tornando inoperante ou inseguro. Devido à proliferação global de dispositivos eletrônicos e à busca 
pela qualidade dos serviços, a CEM ganhou destaque na área civil. Ambientes residenciais e 
comerciais podem conter dezenas de aparelhos que são controlados por microprocessadores e 
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possuem tecnologia de comunicação sem fio, o que os torna potencialmente capazes de 
produzir/sofrer IEM. 
A interferência trona-se aparente pela percepção do usuário em relação a alguma falha no 
funcionamento do equipamento ou sistema, por executar (ou não executar) uma função prevista ou 
por realizar alguma função não prevista. A relação entre a degradação de desempenho e a IEM 
envolve uma relação de causa e efeito, sendo a causa uma perturbação eletromagnética e o efeito uma 
falha de desempenho, muitas vezes não perceptível de forma instantânea. Sendo assim, conforme 
apresentado na Figura 9, a ocorrência da IEM está diretamente relacionada com: 
- Emissão da Perturbação Eletromagnética (Fontes de sinais – Equipamentos) 
- Acoplamento Eletromagnético (Meio Ambiente – Instalação) 
- Susceptibilidade Eletromagnética (Equipamento).  
 
Figura 9 - Fatores que contribuem para a ocorrência da Interferência Eletromagnética 
 
A inserção de tecnologia na área de saúde tem transformado os ambientes hospitalares. As 
UTIs e Centros Cirúrgicos integram vários EEM e sistemas de radiocomunicação, dentro de 
ambientes eletromagnéticos dinâmicos e influenciados por fontes de perturbações eletromagnéticas 
internas e externas. Estas características favorecem muito a possibilidade de ocorrência da IEM, 
degradando o desempenho do EEM e resultando em risco funcional para os envolvidos nos 
procedimentos médicos. 
3.2 Sistemas de comunicação sem fio e os EAS 
 
Em telecomunicações, muitos serviços utilizam o espectro de radiofrequências para transferir 
informações. A partir do efeito primário para o qual estes sistemas foram concebidos, há a geração 
de perturbação eletromagnética radiada nas estações transmissoras. Para que todos os serviços de 
comunicação sem fio funcionem de forma harmoniosa é atribuído a cada um deles uma faixa de 
frequência, ou seja, uma parcela do espectro. No Brasil, compete à Agência Nacional de 
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Telecomunicações (ANATEL), conforme o artigo 158 da Lei Geral de Telecomunicações (LGT – lei 
9.472/97) editar e atualizar Plano com a Atribuição, Distribuição e Destinação de Radiofrequências 
associadas aos diversos serviços e atividades de telecomunicações. A União Internacional de 
Telecomunicações divide o globo terrestre em 3 regiões, para fins de administração do espectro de 
radiofrequências. A região 2 é constituída pelas administrações dos países das Américas, entre as 
quais está a do Brasil.  
Nos ambientes urbanos têm-se como principais fontes de perturbações eletromagnéticas as 
emissões de ERB utilizadas na telefonia celular, estações de radiodifusão sonora (FM) e radiodifusão 
de som e imagem (TV).  
O serviço de radiodifusão é basicamente composto de uma estação 
transmissora/retransmissora e estações receptoras, como rádios e televisores. As estações 
transmissoras e retransmissoras possuem potência necessária para cobrir áreas de dezenas de 
quilômetros quadrados. A Tabela 5 apresenta os serviços e as frequências associadas. [ANATEL, 
1998] e [ANATEL, 2001]. 
Tabela 5 - Características dos serviços de radiodifusão brasileiros. 
SERVIÇO FREQUÊNCIA 
POTÊNCIA 
MÁXIMO DO 
TRANSMISSOR 
TV VHF 
54 – 88 MHz (VHF Baixa) 
174 – 216 MHz (VHF Alta) 
316 kW 
RÁDIO FM 88 – 108 MHz 100 kW 
TV UHF 470 – 800 MHz 1.600 kW 
TV DIGITAL 470 – 668 MHz 80 kW 
RETRANSMISSÃO DE 
TV 
VHF 
UHF 
31,6 kW 
160 kW 
 
No Brasil existem 3.362 estações de radiodifusão de FM; no Estado de São Paulo existem 515 
estações com potências radiadas que variam de 20 kW a 360 kW. O sistema de televisão totaliza 
6.670 estações. Na cidade de São Paulo são 12 emissoras e 9 retransmissoras de TV analógica e 11 
emissoras de TV digital [ANATEL SRD, 2016]. 
Por utilizarem antenas fixas podem ser instaladas nas proximidades dos EAS, e irradiam em 
níveis de potência na faixa de mW a kW. As estações de radiodifusão como FM e TV são grandes e 
fáceis de serem reconhecidas devido ao tamanho e localização em altos de prédios.  
No serviço móvel pessoal (SMP) de telefonia existem 82.168 estações rádio base (ERB) 
licenciadas em todo o Brasil, sendo que 25% se concentram no Estado de São Paulo. Na capital 
paulista são 6.017 ERBs [ANATEL STEL, 2016]. 
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As ERB são dimensionadas para permitir a cobertura de uma área na qual estarão localizados 
os terminais móveis. Elas são compostas de um equipamento transceptor, uma torre e antenas. O sinal 
de radiofrequência do transceptor é irradiado pela antena que ilumina uma determinada área de solo. 
As ERB podem ser classificadas em função da área de cobertura, ou seja, o tamanho da célula, 
considerando a tecnologia utilizada, a frequência e o serviço oferecido. As macro células têm 
cobertura da ordem de km2, enquanto as micro células da ordem de uma centena de m2, as pico células 
de dezenas de m2 e as fento células para áreas de unidades de m2. A padronização da tecnologia é 
regulamentada pelo Instituto de Normas de Telecomunicação Europeu (ETSI).  
No caso de estações rádio base elas são categorizadas em função da área de cobertura, com diferentes 
locais de instalação, dimensões e potências de transmissão, conforme apresentada pela na Figura 10..  
 
 
Figura 10 - Estações Rádio Base -  tamanho, potência de transmissão e ganho das antenas. 
 
Atualmente no Brasil existem duas tecnologias de telefonia celular predominantes em uso, 
conforme dados da ANATEL. O Sistema Global para Comunicações Móveis (GSM), de origem 
europeia, que é a mais utilizada em função do serviço de voz. Criada na década de 1990 com o 
propósito de digitalizar e uniformizar a tecnologia em toda Europa, a GSM ganhou o mundo e 
começou a ser usada no Brasil na primeira década de 2000. Utilizando a técnica de Acesso Múltiplo 
por Divisão de Tempo (TDMA), os sinais transmitidos pelos transceptores são pulsados com duração 
da ordem de 500 µs e potência de até 2 W para os terminais e 200 W para as ERB. 
A tecnologia de Acesso Múltiplo por Divisão de Código em Sequência Direta de banda larga 
(WCDMA), a qual emprega técnicas de espalhamento espectral, tem ganhado espaço em função do 
uso de comunicação de dados por terminais móveis. Esta tecnologia possibilita menor potência de 
transmissão, com 1 W para os terminais e 10 W para as ERB. No entanto a cobertura é menor, 
necessitando maior número de estações. A Tabela 6 apresenta as características das ERB, 
considerando a potência, antena, potência de transmissão e área de cobertura. 
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Tabela 6 - Características de estações radio base (ERB) do sistema móvel pessoal. 
Célula Transceptor Potência Antena Ganho 
EIRP 
máx 
Área 
Macro 
 
70 W 
 
15 dBi 1.000 W 10.000 m2 
Micro 
 
10 W 
 
12 dBi 100 W 1.000 m2 
Pico 
 
2 W 
 
3 dBi 4 W 100 m2 
Fento 
 
250 mW Interna 0 dBi 0,3 W 10 m2 
 
As estações portáteis tais como terminais celulares, transceptores Wi-Fi, Bluetooth ou 
Sistemas de Identificação por Radiofrequência (RFID) envolvem baixos níveis de potência – da 
ordem de mW – e podem ser utilizados junto aos equipamentos médicos. Segundo o Sistema de 
Gestão de Certificação e Homologação (SGCH) da ANATEL, entre 2005 e 2012 o número de 
produtos homologados aumentou em 44,8%. Para os modelos de terminais celulares homologados 
pela ANATEL o aumento foi de 862%. Para os modelos de transceptores de radiação restrita, que 
incluem os de tecnologia Wi-Fi Bluetooth e RFID o aumento foi superior a 1.000% [ANATEL SGCH 
2016]. 
3.3 Eventos adversos e o desafio da coexistência 
 
A transferência de energia de um circuito para outro, de dados de um equipamento para outro 
ou de um sistema para outro, pode ser modificada por perturbações eletromagnéticas acopladas que 
interferem na transferência de energia, dados e informações. 
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A expansão dos sistemas tecnológicos de atendimento à saúde, além de agregar mais 
interfaces para a transferência de dados, expõe as partes dos sistemas a perturbações eletromagnéticas 
inerentes aos vários ambientes. O desempenho satisfatório e seguro do sistema depende da CEM das 
várias partes que o compõem. A percepção da falta de compatibilidade e a sua correlação com a 
degradação de desempenho nem sempre é trivial. O usuário do sistema ou equipamento é capaz 
apenas de perceber a degradação do seu funcionamento (e isso depende de uma manifestação 
suficientemente explícita), mas sem relacionar com a sua causa, ainda mais quando as causas são 
aleatórias. 
A ANVISA disponibiliza um sistema de vigilância de eventos adversos e queixas técnicas de 
produtos para a saúde na fase de pós-comercialização (Tecnovigilância). Segundo dados da ANVISA, 
de 2006 a 2014 foram registradas aproximadamente 246.000 notificações, sendo apenas 4.800 
relacionadas a equipamentos médicos (4.000 queixas técnicas e 800 eventos adversos). Dentre as 
queixas técnicas, 3.673 (>90%) se referem a desvio de qualidade [ANVISA, 2016]. Em relação ao 
registro de eventos adversos é muito difícil correlacionar o desvio da qualidade com a sua causa, pois 
essa correlação depende do conhecimento do usuário e sua experiência. As causas de desvio de 
qualidade podem ser diversas e muitas vezes estão relacionadas ao mau uso ou falha aleatória do 
equipamento. Dentre essas falhas estão as originadas por perturbações eletromagnéticas, conforme 
diversos relatos já publicados na literatura ou vivenciados por profissionais da área da saúde em EAS. 
Os casos apresentados a seguir ilustram alguns dos princípios de CEM discutidos neste 
trabalho. O número de exemplos para cada categoria não significa que o equipamento é mais sensível, 
apenas destaca a interação entre alguns tipos de fonte de perturbação e alguns EEM. 
1) Após a mudança de um laboratório de eletroneurofisiologia, um sistema de 
eletroencefalografia (EEG) começou a apresentar interferência intermitente. A interferência era tão 
sutil que poderia passar por sinal fisiológico, no entanto, após investigações foi constatado que a 
verdadeira origem era antenas de um sistema de paging instaladas no telhado do hospital, sendo que 
os sinais eram recebidos pelos cabos dos pacientes do sistema de EEG. A identificação da fonte de 
interferência foi possível através da correlação da ocorrência da interferência com a transmissão do 
sistema de paging, por meio de um analisador de radiofrequência. O problema só ocorria quando a 
transmissão do sistema de paging utilizava potência máxima. Apesar da tentativa de filtragem das 
frequências de transmissão a única solução foi a realocação do sistema de paging para uma distância 
maior do laboratório de EEG [AAMI TIR 18:2010]. 
2) Durante a operação de uma máquina de hemodiálise foi percebida uma imprecisão na 
medição de perda de peso do paciente. As investigações revelaram que um transmissor de FM era 
responsável pela interferência com o circuito de medição da máquina. A solução foi dada através de 
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uma pintura condutiva do invólucro de plástico da máquina que reduziu a penetração de sinais de 
radiofrequência [AAMI TIR 18:2010). 
3) Alguns berços aquecidos apresentavam mudança na luz indicadora do controle de 
temperatura todas as vezes que alguém passava pela janela da área. As investigações mostraram que 
a fonte de interferência era um transmissor de FM localizado em uma colina próxima ao hospital. 
Apesar de nem todos os berços apresentarem susceptibilidade à interferência, todos foram retirados 
de serviço [AAMI TIR 18:2010]. 
4) Um grupo de ventiladores pulmonares usados em uma UTI localizada no piso térreo 
apresentava alarmes falsos quando os radiocomunicadores de ambulância ou radiocomunicadores 
portáteis de segurança eram utilizados na área externa do hospital. Durante a investigação foi 
constatado que os ventiladores eram sensíveis aos radiocomunicadores, e ainda mais sensíveis quando 
operados no modo pediátrico. A solução foi restringir o uso de radiocomunicadores móveis próximos 
à área da UTI e nas proximidades, além de mover os ventiladores para áreas mais internas da UTI 
[AAMI TIR 18:2010). 
5) Um ventilador pulmonar portátil pediátrico desligou-se quando um telefone móvel celular 
ao lado recebeu uma chamada. O pai da criança acompanhava a remoção do filho quando ao atender 
uma chamada do telefone celular, dentro da ambulância, ocorreu o desligamento do ventilador. A 
solução foi restringir o uso de telefone celular dentro da ambulância e nas proximidades do ventilador 
[AAMI TIR 18:2010]. 
O uso de tecnologias sem fio nas proximidades e dentro de hospitais e clínicas ainda é 
controverso, pois alguns estudos afirmam que filtragem, blindagem e distância mínima de separação 
são conceitos inerentes aos equipamentos eletromédicos modernos, sem haver, no entanto, consenso 
sobre isso. A partir dos dados publicados de incidentes como os citados acima, várias pesquisas foram 
realizadas buscando estabelecer as condições de interferências de sistemas de comunicação sem fio 
em equipamentos médicos. 
No final da década de 1990, em função de relatos de ocorrência de interferência, pesquisadores 
do Canadá realizaram medições de intensidade de campo elétrico em vários ambientes médicos 
sensíveis no St. John’s Health Science Centre, onde os maiores níveis registrados eram da ordem de 
0,569 V/m [YOUNG et al., 1997]. 
O Hospital Karolinska de Estocolmo, utilizando a metodologia que busca simular o uso de 
dispositivos sem fio nas proximidades dos EEM [ANSI, 1997], avaliou tecnologias de comunicação 
celular, como GPRS, WCDMA e WLAN 802.11. No caso das 2 últimas tecnologias não houve 
evidências de interferência, no entanto para a tecnologia GPRS foi constada interferência em alguns 
equipamentos, sendo recomendado o seu uso pelo menos a 1 metro de distância [WALLIN, 2005]. 
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Em 2007 a equipe do Departamento de Informática Médica do Hospital da Universidade de 
Shimane em Izumo, Japão, realizou um estudo sobre o ambiente eletromagnético dentro do hospital. 
O estudo avaliou vários fenômenos como campo eletromagnético, campos magnéticos e ruído em 
linha de alimentação. A respeito do levantamento de campos eletromagnéticos os pesquisadores 
observaram que o nível de intensidade de campo elétrico que chegava ao interior do hospital era maior 
que 0,1 V/m e aumentava nos andares superiores, excedendo 3 V/m no 11º andar. A intensidade 
máxima de 5,01 V/m era proveniente do radar de inspeção do aeroporto internacional de Fukuoka. 
Os sinais provenientes de ERB apresentavam intensidade de campo menor que 3 V/m, em função da 
distância de mais de 200 m, mas este valor de campo poderia ser maior se a ERB estivesse mais 
próxima. O estudo mostra que várias perturbações eletromagnéticas entram nas edificações do 
hospital com forte intensidade de campo e recomenda que todos os hospitais tomem ações de proteção 
contra tais perturbações [Hanada, 2007]. 
A equipe do Hospital Authority de Hong Kong publicou em 2009 um trabalho avaliando 180 
equipamentos médicos utilizando metodologia que busca simular o uso de dispositivos sem fio nas 
proximidades dos EEM [ANSI, 1997]. Foram utilizados terminais celulares da tecnologia GSM 
(900 MHz), PCS (1.800 MHz) e WCDMA (1.900 MHz). Para as tecnologias GSM e PCS ocorreram 
falhas em 9 EEM, e para a tecnologia WCDMA apenas um equipamento apresentou problemas [CHI-
KIT et al., 2009]. 
Em 2016 um grupo de pesquisadores indiano, egípcio e inglês, realizaram uma pesquisa de 
revisão relacionando as publicações referente aos efeitos da interferência eletromagnética no 
funcionamento de EEM. O trabalho se concentrou na revisão bibliográfica dos principais bancos de 
artigos da área. Os artigos foram avaliados e as conclusões foram elencadas, destacando a principal 
contribuição. De forma geral, as publicações alertam para casos de interferência eletromagnética de 
aparelhos móveis de 2G (Tecnologia GSM) as quais foram mais comuns. Para o uso de aparelhos 3G 
(Tecnologia CDMA) a ocorrência de interferência foi bem menor. No caso dos aparelhos 4G ( 
Tecnologia WCDMA) não houve ocorrência de interferência nos EEM [PERIYASAMY et al., 2016]. 
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Normatização de CEM para EEM 
No intuito de padronizar o desenvolvimento de EEM, a adoção de normas técnicas remonta à 
década de 1970 nos países mais desenvolvidos. Com o aparecimento das tecnologias de comunicação 
sem fio os problemas de interferência eletromagnética radiadas por ondas eletromagnéticas foram 
tratados através da avaliação da imunidade dos EEM utilizando normas de ensaio de CEM. A lentidão 
no estabelecimento das práticas regulatórias para área de saúde e a dificuldade na implementação de 
infraestrutura laboratorial para avaliação de CEM de EEM no Brasil criou uma lacuna regulatória que 
precisa ser tratada através de uma abordagem de gestão de tecnologia. Considerando os EEM já em 
uso cabe à área de engenharia clínica avaliar o contexto regulatório de CEM e implementar atividades 
para minimizar os riscos funcionais relacionados aos EEM. 
4.1 Normas de Segurança e Compatibilidade aplicadas a 
EEM 
 
4.1.1. Norma Geral IEC 601-1 
O primeiro documento da IEC referente à segurança de EEM foi publicado em 1976 como um 
relatório e tinha o título Basic Aspects of the Philosophy of Electrical Equipment Used in Medical 
Practice [IEC 513, 1976]. O relatório foi considerado um guia para ser utilizado pelo Comitê Técnico 
62 da IEC no desenvolvimento de normas para eletromédicos. O relatório discutia o ambiente clínico 
no qual os equipamentos eletromédicos eram utilizados e apresentava os vários perigos particulares 
dos equipamentos médicos. Ele identificava a necessidade de normas de segurança relacionadas ao 
desenvolvimento, instalação e utilização para garantir a segurança dos equipamentos. O relatório 
fornece uma ideia geral para o desenvolvimento da série IEC 601 e as razões fundamentais dos 
requisitos da primeira edição da IEC 601-1. 
Como resultado, a abordagem do comitê técnico TC 62 foi dividir as normas para EEM em 
requisitos de segurança e desempenho. A norma geral 601-1 e as normas particulares da série 601-2-
xx foram restritas à segurança básica, para assegurar que durante o uso normal e sob certas condições 
de falha o equipamento não produzirá riscos inaceitáveis para o paciente, operador e nem para o 
ambiente. Onde necessário, outras características de desempenho não relacionadas à segurança física 
seriam tratadas em outras normas de desempenho, da série 601-3-xx. 
Capítulo 4 
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A primeira edição da norma IEC 601-1 foi preparada pelo subcomitê 62A e publicada em 
1977 com o título Safety of Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements [IEC 601, 
1977]. Em 1984 foi publicada uma emenda considerando as atualizações da área [IEC 601-1, 1984]. 
Essa edição e a emenda não foram internalizadas no Brasil, o que ocorreu somente na segunda edição. 
A segunda edição da IEC 601-1 foi publicada em 1988 e trouxe alteração no título da norma 
para Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirement for Safety [IEC 601-1, 1988] 
permitindo que outros assuntos além daqueles relacionados à segurança fossem tratados dentro de 
outras normas da série IEC 601. A norma era dividida em 10 seções e possuía 11 anexos: 
a) Seção I – Generalidades 
b) Seção II – Condições Ambientais 
c) Seção III – Proteção contra perigo de choque elétrico 
d) Seção IV – Proteção contra perigos mecânicos 
e) Seção V – Proteção contra perigos de radiação excessiva ou indesejada 
f) Seção VI – Proteção contra ignição de misturas anestésicas inflamáveis 
g) Seção VII – Proteção contra temperatura excessiva e outros perigos 
h) Seção VIII – Precisão de operação de dados e proteção contra saídas perigosas 
i) Seção IX – Operação anormal e condição de falha; Ensaio ambiental 
j) Seção X – Requisitos de construção 
A seção V de radiação excessiva ou indesejada fazia referência a CEM em seu item 36; no 
entanto, o tema ainda estava sob consideração. 
Até 1989 as normas de emissão e imunidade eletromagnética da comunidade europeia eram 
diferentes nos 12 países membros. Em 1991 a norma CISPR 11 foi adotada na Europa como EN 
55011, estabelecendo os limites de emissão para equipamentos científicos, industriais e médicos. 
Nesse mesmo ano foi publicada a emenda 1 da segunda edição da IEC 601-1 [IEC 601-1, 1991]. A 
emenda trouxe várias correções inclusive apresentava orientações sobre o item 36 de CEM. Em 
relação às emissões eletromagnéticas a emenda assumia que a emissão de radiação de altas 
frequências, acima de 0,15 MHz, era considerada prejudicial se em altas potências, como no caso de 
equipamentos de diatermia e eletrocirúrgicos. No caso de baixa intensidade essas radiações poderiam 
influenciar no funcionamento de equipamentos sensíveis e causar interferência na recepção de rádio 
e televisão. A emenda orientava que mesmo com o atendimento de requisitos construtivos, os limites 
e métodos de medição de rádio perturbação eram descritos pelas publicações da CISPR. Em relação 
à imunidade eletromagnética a emenda mencionava que a sensibilidade do equipamento à 
interferência externa, como campos eletromagnéticos e perturbações na fonte de alimentação, 
estavam sob consideração. 
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Complementando os requisitos de compatibilidade eletromagnética, foi publicada em 1992 na 
Europa a norma EN 50082-1, que abordava os requisitos de imunidade para ambientes residenciais, 
comerciais e de indústrias leves. Essa norma foi substituída pela EN 61000-6-1. 
 
4.1.2. Norma Colateral IEC 601-1-2 – 1ª Edição 
Considerando que a filosofia da segunda edição da norma IEC 601-1 era que outros assuntos 
fossem tratados em outras normas da série, a IEC iniciou o desenvolvimento de normas adicionais 
com o objetivo de especificar requisitos gerais relacionados às características específicas de todos os 
equipamentos que não eram tratados na norma geral. Essas normas ganharam a denominação de 
norma colateral. A primeira norma colateral foi a IEC 601-1-1 publicada em 1992 [IEC 601-1-1, 
1992], que tratava de segurança de sistemas eletromédicos (combinação de equipamentos onde pelo 
menos um deles era um EEM). Em 1993 foi publicada a primeira edição da norma colateral de 
compatibilidade eletromagnética, IEC 601-1-2 [IEC 601-1-2, 1993]. Seu principal objetivo era 
estabelecer os níveis de imunidade e os limites de emissão eletromagnética dos EEM, tendo em vista 
que a imunidade é essencial para a operação segura. 
A primeira versão da norma brasileira NBR 601-1 [ABNT NBR IEC 601-1 1994] foi 
trabalhada pela CE-26:002.05 - Comissão de Estudo de Aspectos Comuns da Segurança para 
Equipamento Eletromédico e publicada em 1994, com base na 2ª Edição da norma IEC 601-1 de 1988 
e a emenda 1 de 1991, considerando que era uma internalização de uma versão internacional anterior 
à publicação da norma IEC 601-1-2, a versão brasileira não fazia referencia à norma colateral de 
CEM. 
A partir de 1995, com a publicação da emenda 2 da norma IEC 601-1 [IEC 601-1, 1995], a 
norma geral passou a incluir requisitos objetivos de compatibilidade eletromagnética, alterando o 
item 36 e substituindo a menção “sob consideração” por “ver IEC 601-1-2 (ver Anexo L)” e no Anexo 
L das referência normativas citava esta norma colateral, bem como as outras normas colaterais 
publicadas até 1995. 
A CE-26:002.05 trabalhou na emenda 2 da norma internacional IEC 601-1 [IEC 601-1, 1995] 
resultando na publicação da emenda 1 da norma nacional NBR IEC 601-1 em 1997 [ABNT NBR 
IEC 601-1, 1997]. A versão traduzida da emenda referenciava a IEC 601-1-2:1993. 
A IEC 601-1-2:1993 foi trabalhada pela mesma comissão e publicada somente em 1997 como 
ABNT NBR IEC 601-1-2:1997. Esta versão estabelece os requisitos ligados à emissão de perturbação 
eletromagnética e faz referência à norma internacional CISPR 11 conforme apresentada na Tabela 7. 
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Tabela 7 - Requisitos referentes à emissão de perturbação. 
ITEM DA 
NORMA 
ENSAIOS NORMA 
36.201.1 Limitação de Perturbações Conduzidas 
CISPR 11:1990 
36.201.2 Limitação de Perturbações Radiadas 
 
A norma ABNT NBR IEC 601-1-2:1997 reconhece que a imunidade é essencial para a 
operação segura e estabelece requisitos para imunidade às perturbações eletromagnéticas 
referenciando as normas que detalham a metodologia para a realização dos ensaios, conforme 
apresentadas na Tabela 8. 
Tabela 8 - Requisitos de imunidade à perturbações eletromagnéticas. 
ITEM DA NORMA PERTURBAÇÃO NORMA 
36.202.1 Descarga eletrostática IEC 801-2:1991 
36.202.2 Campo Eletromagnético Radiado IEC 801-3:1984 
36.202.3.1 
Transitórios Elétricos  
      Porta de energia C.A. 
IEC 801-4:1988 
36.202.3.2 
Surtos 
       Porta de energia C.A. 
IEC 801-5:1984 
 
4.1.3. Norma Colateral IEC 601-1-2 – 2ª Edição 
Em 2001 foi publicada a segunda edição da norma colateral IEC 601-1-2 [IEC 60601-1-2, 
2001]. Com a inclusão de Sistemas Eletromédicos na norma geral IEC 601-1, a partir da emenda 2 
de 1995, que referenciava a norma colateral IEC 601-1-1 (Sistemas Eletromédicos), o escopo da 
segunda edição da norma colateral IEC 601-1-2 foi expandido, incluindo requisitos que são na 
maioria dos casos aplicáveis a todas as partes de um sistema. 
Com relação aos requisitos de emissão e considerando a possível constituição de sistemas, a 
norma colateral passou a referenciar, além da CISPR 11, as normas CISPR 14, aplicada à limitação e 
método de medição de radiopertubação de ferramentas elétricas e dispositivos similares; CISPR 15, 
aplicada à limitação e método de medição de radiopertubação de lâmpadas elétricas e dispositivos 
similares; e CISPR 22, aplicada à limitação e método de medição de radiopertubação de equipamentos 
de tecnologia de informação. 
Além da proteção dos serviços de radiocomunicação, principalmente rádio e televisão, a 
segunda edição da norma IEC 601-1-2 estabelece requisitos para a proteção da rede pública de energia 
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de baixa tensão, através de avaliação de distorção harmônica de corrente e flutuação de tensão e 
cintilação, conforme normas apresentadas na Tabela 9. 
Tabela 9 - Requisitos referentes à emissão de perturbações. 
ITEM DA NORMA ENSAIOS NORMA 
PROTEÇÃO DE SERVIÇOS DE RADIOCOMUNICAÇÃO 
36.201.1 
Limitação de Perturbações Conduzidas 
CISPR 11 
CISPR 14 
CISPR 15 
CISPR 22 
Limitação de Perturbações Radiadas 
PROTEÇÃO DE REDE DE ALIMENTAÇÃO PÚBLICA 
36.201.3.1 Emissão de correntes harmônicas IEC 61000-3-2 
36.201.3.2 Flutuação de Tensão e Cintilação IEC 61000-3-3 
 
Esta segunda edição da norma IEC 601-1-2 reconhece que o conceito de compatibilidade 
eletromagnética difere de outros aspectos de segurança cobertos pela norma geral, pois o fenômeno 
eletromagnético existe com diferentes graus de intensidade no ambiente de uso do EEM e por 
definição ele deve funcionar de forma satisfatória no ambiente de uso pretendido. Isto significa que 
a abordagem de condição anormal sob uma só falha para segurança não é aplicável para as normas 
de CEM. Os níveis de ensaios de imunidade desta edição representam a faixa encontrada nos 
ambientes de uso geral desses equipamentos, sendo assim, o desempenho do equipamento ou sistema 
deveria ser normal. Nesse sentido, esta edição estabelece um desempenho mínimo na presença de 
níveis esperados de perturbação eletromagnética. 
Esta edição reconhece também a responsabilidade mútua entre fabricante, clientes e 
operadores, em assegurar que o EEM e SEM sejam projetados e fabricados de modo a atender as 
prescrições desta norma e prestar informações aos clientes e usuários de que um ambiente compatível 
seja mantido para assegurar o funcionamento normal. 
Considerando a relação risco/benefício no uso de EEM na prática médica, esta edição permite 
que os níveis de ensaio de imunidade sejam reduzidos, desde que justificável. Nesse sentido a edição 
estabeleceu os requisitos referentes às informações que o fabricante deverá passar ao usuário, de 
modo a atender as prescrições de desempenho, e caracteriza o ambiente de utilização e como 
estabelecer este ambiente. Por outro lado, a edição considera que em certos ambientes os níveis de 
imunidade podem ser maiores, e pesquisas em campo estão sendo conduzidas para identificar esses 
ambientes e quais os níveis. Para os equipamentos e sistemas de suporte a vida, ou seja, aqueles EEM 
que possuam função destinada a manter o paciente vivo e cuja falha provavelmente causaria danos 
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ou morte, a norma reconhece que são necessários níveis de imunidade mais elevados a fim de 
estabelecer uma margem de segurança. 
Com relação à avaliação dos equipamentos durante os ensaios de imunidade essa versão da 
norma introduz o conceito de risco, permitindo uma análise de risco para determinar o modo de 
exercício e os critérios de passa/falha que devem ser adotados.  
A partir da atualização e publicação de normas de métodos de ensaio de imunidade, esta 
edição atualiza a relação de normas referenciadas e inclui novas normas referentes a perturbações 
antes não ensaiadas. A Tabela 10 apresenta os requisitos de imunidade a perturbações, estabelecidos 
por esta nova edição. 
Tabela 10 - Requisitos de imunidade a perturbações eletromagnéticas. 
ITEM DA 
NORMA 
PERTURBAÇÃO NORMA 
36.202.2 Descarga eletrostática IEC 61000-4-2 
36.202.3 Campo Eletromagnético Radiado IEC 61000-4-3 
36.202.4 
Transitórios Elétricos 
      Porta de energia C.A. e C.C. 
      Porta de sinais 
IEC 61000-4-4 
36.202.5 
Surtos 
      Porta de energia C.A. 
IEC 61000-4-5 
36.202.6 
Campo Eletromagnético 
Conduzido 
IEC 61000-4-6 
36.202.7 Quedas de tensão e interrupção IEC 61000-4-11 
36.202.8.1 Campo Magnético IEC 61000-4-8 
 
Em 2004 foi publicada a emenda da segunda edição da IEC 60601-1-2 [IEC 60601-1-2, 2004]. 
O termo definido ‘desempenho essencial’ e a forma de identificá-lo ficaram sob consideração em 
função dos trabalhos de revisão da terceira edição. O termo foi eliminado e a menção sobre a 
utilização de análise de risco para determinar o desempenho essencial e segurança para os ensaios de 
imunidade referenciava a norma geral, cuja terceira edição estava em vias de ser publicada. Além 
disso, a norma apresenta orientações para avaliar se um equipamento não eletromédico deverá ou não 
atender aos seus requisitos. Nessa edição, a norma destaca os equipamentos de uso profissional 
estabelecendo os seus requisitos e as restrições de uso. 
No Brasil a ABNT, através da CE26:020.01, internalizou e publicou a segunda edição da 
norma em abril de 2006, que correspondia à segunda edição da IEC de 2001 (IEC 60601-1-2 Ed. 
2.0:2001). Ela foi publicada como ABNT NBR IEC 60601-1-2:2006 Ed 2. [ABNT NBR IEC 60601-
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1-2, 2006a]. No entanto, no mês de setembro de 2009 a ABNT publicou uma nova edição baseada na 
edição consolidada da IEC de 2004 (IEC 60601-1-2 Ed. 2.1), sendo publicada como ABNT NBR 
IEC 60601-1-2:2006 Ed 3 [ABNT NBR IEC 60601-1-2, 2006b]. 
 
4.1.4. Norma Colateral IEC 601-1-2 – 3ª Edição 
Em 2005, após mais de 10 anos de trabalho envolvendo os vários grupos de trabalho do 
SC62A da IEC, foi publicada a terceira edição da norma geral: IEC 60601-1 Ed. 3.0 [IEC 60601-1, 
2005]. A nova versão se apresentava como o estado da arte para a avaliação da segurança de EEM. 
Nesse sentido, o nome da norma foi alterado de “requisitos gerais para segurança” para “requisitos 
gerais para segurança básica e desempenho essencial”, adicionando o conceito de desempenho 
essencial e definindo a segurança básica. A norma cita exemplos de desempenho essencial e espera 
que as normas particulares e colaterais identifiquem e detalhem esse desempenho. Com o avanço da 
tecnologia na área médica a variedade de tecnologias utilizadas aumentava exponencialmente, e 
consequentemente os perigos associados a essas novas tecnologias não poderiam ser considerados 
por uma única norma. A proposta dessa nova edição é acompanhar o avanço tecnológico usando uma 
abordagem de gerenciamento de risco, onde o fabricante precisa demonstrar que o seu equipamento 
possui meios eficazes de proteção contra perigos e situações perigosas. Para a realização do 
gerenciamento de risco esta edição faz referência à norma ISO 14971:2007 (Medical devices – 
Application of risk management to medical devices) [ISO 14971, 2007]. A norma especifica um 
processo para o fabricante identificar os perigos associados com produtos para a saúde, estimar, 
avaliar os riscos associados aos perigos identificados, controlar os riscos e monitorar a efetividade 
desses controles. Os requisitos são aplicáveis a todo o ciclo de vida do produto. No contexto de 
gerenciamento de risco, a norma geral contém requisitos para demonstrar níveis aceitáveis de risco. 
A 3ª edição da norma IEC 60601-1-1 incorporou as normas colaterais de Sistemas 
Eletromédicos (IEC 60601-1-1) e Sistemas Eletromédicos programáveis (IEC 60601-1-4). Em 
relação ao escopo da norma, foi retirada da expressão “sob supervisão médica” referente à utilização 
dos equipamentos e incluído “equipamentos utilizados para a compensação ou alívio de doenças, 
ferimento ou invalidez”. A estrutura da norma foi alterada e os itens foram reorganizados, sendo que 
o item de CEM passou a ser o item 17. Este item mencionava que o fabricante deveria abordar os 
riscos associados com os fenômenos eletromagnéticos existentes no local onde o EEM e SEM será 
utilizado e a introdução de fenômeno eletromagnético pelo equipamento que poderia degradar os 
outros EEM. O resultado dessa análise deveria ser documentado para que o usuário possa avaliar os 
riscos durante o uso do EEM. A terceira edição da norma IEC 60601-1 referenciava a IEC 60601-1-
2, no entanto, ressaltava que as normas colaterais deveriam ser revisadas a fim de se alinharem com 
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a terceira edição o mais rápido possível. As novas edições das normas colaterais se tornariam 
compulsórias na data da publicação e seriam utilizadas juntamente com a norma geral. 
Com a revisão da norma geral em 2005 e a necessidade de revisão das normas colaterais para 
adequação à nova estrutura da série, a IEC publicou em 2007 a terceira edição da norma colateral de 
compatibilidade eletromagnética, IEC 60601-1-2 Ed. 3.0 : 2007 [IEC 60601-1-2, 2007]. A estrutura 
de itens foi alinhada à terceira edição da IEC 60601-1 e o título da norma foi alterado de “requisitos 
gerais para segurança” para “requisitos gerais para segurança básica e desempenho essencial”. Nesse 
contexto, deveria se considerar as definições e abordagens dadas pela terceira edição da norma geral, 
em especial, para o desempenho essencial. Dessa forma, foi eliminada da terceira edição da norma 
colateral de compatibilidade eletromagnética a tratativa referente à determinação de desempenho 
essencial. Essa terceira edição foi internalizada no Brasil em 2010 com a publicação da ABNT NBR 
IEC 60601-1-2:2010 [ABNT NBR IEC 60601-1-2, 2010]. Nesse mesmo ano a ABNT internalizou a 
terceira edição da IEC 60601-1:2005 com a publicação da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 [ABNT 
NBR IEC 60601-1, 2010], atualizando dessa forma a série. 
 
4.1.5. Norma Colateral IEC 60601-1-2 – 4ª Edição 
Em 2012 a IEC publicou a emenda 1 da IEC 60601-1:2005 [IEC 60601-1, 2012], com o 
alinhamento à norma ISO 14971, facilitando a interação entre as normas e a aplicação do 
gerenciamento de risco. No item 4.2 da IEC 60601-1 é especificado o processo de gerenciamento de 
risco, que deverá ser utilizado para identificar se os requisitos de 5 a 17 da norma geral [IEC 60601-
1, 2012] que, juntamente com as colaterais e particulares, cobre todos os perigos associados, além de 
identificar a maneira em que cada ensaio particular deverá ser aplicado. 
No ano de 2013 a ABNT publicou uma errata para a norma geral e outra para a norma colateral 
de CEM. A partir da publicação destas erratas as normas passaram a ser identificadas como ABNT 
NBR IEC 60601-1:2010 versão corrigida 2013 e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 versão corrigida 
2013. O objetivo da errata foi uniformizar a data de entrada em vigor da norma geral e colaterais 
publicadas pela ABNT. A emenda 1 da norma geral IEC 60601-1 foi publicada pela ABNT no Brasil 
em 2016 [ABNT NBR IEC 60601-1-2, 2016]. 
No ano de 2014, depois de 5 anos de trabalho do MT23/SC62A (Time de Manutenção de 
CEM do SC62A), a IEC publicou a 4ª Edição da norma colateral IEC 60601-1-2,Ed. 4.0 [IEC 60601-
1-2, 2014]. A nova versão da norma trouxe mudanças significativas, começando pelo seu título, que 
passou de “Requisitos gerais para segurança básica e desempenho essencial – Norma colateral: 
Compatibilidade Eletromagnética – Requisitos e Ensaios” para “Requisitos gerais para segurança 
básica e desempenho essencial – Norma colateral: Perturbações Eletromagnéticas – Requisitos e 
Ensaios”. Essa alteração do nome levou em consideração a classificação do TS 61000-1-2 com 
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relação à norma de compatibilidade eletromagnética e norma de segurança. Considerando que a 
filosofia da série 60601 é a segurança, onde nenhuma situação insegura poderá ocorrer, ou seja, 
durante os ensaios poderá haver degradação de desempenho, mas não pode resultar em risco 
inaceitável. A versão melhora a harmonização com os conceitos de risco, de segurança básica e 
desempenho essencial, incluindo a supressão da expressão “suporte à vida”. Além disso, faz 
referência ao processo de gerenciamento de riscos, apresentando através de um anexo orientações 
para a sua implantação no contexto de perturbações eletromagnéticas. A norma classifica os 
ambientes eletromagnéticos em 3 categorias: ambiente profissional, ambiente residencial e ambiente 
especial; para cada um deles estabelece níveis de perturbações eletromagnéticas máximos previsíveis 
que deverão ser utilizados durante a realização de ensaios. Esta versão assume que se o EEM é imune, 
ou seja, não tem o seu desempenho essencial degradado para os níveis de perturbações propostos para 
o ambiente destinado, pode-se considerar que o risco é aceitável. A nova versão também considera 
que sistemas de comunicação sem fio fazem parte da infraestrutura e especifica níveis e ensaios para 
aprimorar a segurança de EEM quando equipamentos portáteis de comunicação por RF, como 
telefones celulares, tablets e rádios de comunicação são utilizados em distâncias menores do que 
aquelas especificadas pela terceira edição, este ensaio é chamado de imunidade a campos 
eletromagnéticos nas proximidades. 
Essa nova versão apresenta detalhamentos dos documentos: plano de ensaio, relatório de 
ensaio e arquivo de gerenciamento de risco. Por fim, a norma apresenta através de anexos orientações 
de como determinar os níveis de ensaio de imunidade para o ambiente especial; de como ajustar os 
níveis de ensaios quando forem devidamente justificáveis; e de como identificar os critérios passa 
falha. Esta quarta edição está sendo internalizada pela CE26:020.01 e a sua publicação está prevista 
para o ano de 2018 no Brasil.  
4.2 Norma de imunidade radiada de radiofrequência 
 
A primeira versão da norma colateral de CEM [IEC 601-1-2, 1993] referenciava a norma 
básica de CEM, IEC 801-3:1984 [IEC 801-3, 1984] para avaliação da imunidade do EEM a campos 
eletromagnéticos de radiofrequência radiado gerados por várias fontes, como transceptores portáteis, 
estações fixas de rádio, transmissores de TV, transmissores veiculares e várias fontes 
eletromagnéticas industriais. Nesse contexto o ambiente eletromagnético é determinado pela 
intensidade de campo eletromagnético (em V/m). O ensaio simula a irradiação de campos 
eletromagnéticos de RF sobre o equipamento sob ensaio. Os campos eletromagnéticos são irradiados 
por antena alimentada por amplificador de potência e um gerador de RF onde é possível controlar a 
frequência e o nível da perturbação eletromagnética. Para evitar interferência em outros equipamentos 
ou sistemas durante a realização do ensaio, o ambiente de teste precisa ser blindado. Considerando 
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os efeitos reflexivos dessa blindagem no ambiente de teste é necessário o seu tratamento com 
absorvedores para evitar que as reflexões múltiplas comprometam a uniformidade do campo no 
interior do ambiente de teste. A Figura 11 apresenta a montagem para realização do ensaio de acordo 
com a norma IEC 801-3, utilizando uma câmara semi-anecoica, que é um dispositivo que atende a 
esta descrição, isto é, ambiente blindado com absorvedores nas paredes e teto. Quando há 
absorvedores no chão, a câmara é chamada de anecóica.  
Antena de geração 
de campo 
Filtro  de 
alimentação de 
entrada 
Suporte não 
condutivo de 
0,8 m de altura 
 
Área de 
campo 
uniforme 
Material anecoico opcional 
para o caso de câmara  
semianecoica para reduzir a 
reflexão do piso 
3 m 
Cabos de 
interconexão 
Penetração de cabos 
na câmara Equipamento de 
geração do campo 
Instrumentação de 
medição do ESE 
Filtro de 
interconexão 
0,8 m 
IEC   030/06  
Figura 11 - Montagem para ensaio de imunidade radiada [adaptado de IEC 801-3, 1984] 
 
Nessa primeira versão os ensaios de imunidade a rádio frequências radiadas eram realizadas 
na faixa de 26 MHz a 1.000 MHz com nível de 3 V/m. Esse sinal era modulado em AM por um sinal 
de 1 kHz e 80% de índice de modulação pois, segundo anexo da norma 801-3 essa seria a condição 
mais severa para um equipamento eletrônico. O nível de perturbação de 3 V/m definido pela norma 
colateral IEC 601-1-2 considerava que os EEM se encontravam no interior dos hospitais, ou seja, um 
ambiente protegido, localizado a certas distâncias de estações de rádio e TV, e que não existia ainda 
o uso massivo de telefonia celular. O início da faixa de frequência de 26 MHz considerava a exposição 
de cabos a campos eletromagnéticos, ou seja, acoplamento de ondas eletromagnéticas em cabos com 
pelo menos 10 metros de comprimento. 
Em 1995 houve uma mudança na série de 801 para série 1000 e foi publicada a primeira edição 
da norma IEC 1000-4-3 [IEC 1000-4-3, 1995] que substituiu a norma IEC 801-3. Essa nova norma 
exigia os ensaios na faixa de 80 MHz a 1.000 MHz. A alteração de frequência de início do ensaio foi 
revisada considerando a publicação da norma IEC 61000-4-6 que simulava perturbações conduzidas 
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induzidas por campos eletromagnéticos de radiofrequência. Essa norma aplicava a perturbação 
conduzida iniciando em 150 kHz até 80 MHz. Dessa forma os ensaios das duas normas eram 
complementares, sendo que a IEC 1000-4-3 considerava a exposição de pelo menos 3m de exposição 
de cabos e estrutura dos equipamentos, o que equivale ao comprimento de onda de 80 MHz. Na 
segunda edição da norma colateral de CEM [IEC 60601-1-2, 2001], a norma básica de ensaio 
referenciada era a IEC 61000-4-3. No entanto, não havia menção de data ou versão da norma básica 
no anexo de referências normativas, apenas na bibliografia, que citava a IEC 61000-4-3: Ed.1.2:1995 
+ AM1:1998 + AM2:2000 [IEC 61000-4-3, 2000]. A norma colateral especificava que os ensaios 
fossem realizados na faixa de frequência de 80 MHz a 2.500 MHz, pois considerava o uso de sistema 
de comunicação em 2,4 GHz, mesmo que a norma básica [IEC 61000-4-3, 2000] especificasse níveis 
de ensaios para propósitos gerais de 80 MHz a 1000 MHz e níveis de ensaios para proteção contra 
emissão de RF de telefones celulares na faixa de 800 MHz a 960 MHz e 1,4 GHz a 2,0 GHz. O nível 
da intensidade de campo exigido pela norma colateral era de 10 V/m para EEM de suporte à vida e 
3 V/m para EEM de não suporte à vida. Esse sinal era modulado em AM por um sinal de 1 kHz e 
80% de índice de modulação. Além disso, a norma colateral especificava que para EEM de controle, 
monitoração e medição de parâmetros fisiológicos a frequência de modulação deveria ser 2 Hz. Na 
terceira edição da norma colateral de CEM [IEC 60601-1-2, 2007], a norma IEC 61000-4-3 
continuava sendo referenciada sem data, mas a referência bibliográfica era a IEC 61000-4-3: Ed. 3.0 
2006 [IEC 61000-4-3, 2006], que na ocasião era a última versão publicada. O método de ensaio, a 
faixa de frequências e nível da perturbação apresentado pela terceira edição da norma colateral [IEC 
60601-1-2, 2007] eram os mesmos da segunda edição [IEC 60601-1-2, 2001]. 
A quarta edição da norma colateral (IEC 60601-1-2:Ed 4.0 2014), referência a IEC 61000-4-
3 de 2006, mais a emenda 1 de 2007 e a emenda 2 de 2010 [IEC 61000-4-3, 2010]. Considerando a 
abordagem de gerenciamento de risco e classificação de ambientes, essa última edição da norma 
colateral especifica que os ensaios sejam realizados na faixa de frequência de 80 MHz a 2.700 MHz, 
com o nível da intensidade de campo de 10 V/m para EEM destinados a serem utilizado em ambiente 
residencial e 3 V/m para EEM utilizados em ambiente profissional. Para outros ambientes a norma 
apresenta orientações, como para ambiente blindado ou ambiente aviônico. Apesar de indicar a 
modulação AM com 1 kHz e 80% de índice de modulação, a norma apresenta uma nota que possibilita 
o uso de outras modulações identificadas pelo processo de gerenciamento de risco. A norma não 
detalha o ensaio como a versão anterior, sendo assim a norma básica deverá ser seguida. Essa versão 
considera a proteção contra emissão de RF de telefones celulares e outros dispositivos emissores de 
RF utilizados na proximidade de EEM. Para esse ensaio a norma colateral referência a IEC 61000-4-
3 [IEC 61000-4-3, 2010]. Para cada faixa de frequências referente a um serviço de radiocomunicação 
deve ser aplicado o nível da intensidade de campo específico. O nível deve ser calculado considerando 
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a equação apresentada na norma, que leva em consideração a potência de saída da tecnologia de 
comunicação sem fio. Considerando os valores padrão de potência e a distância de 30 cm, a 
intensidade de campo a ser ensaiada é apresentada na Tabela 11. 
Tabela 11 - Níveis de ensaio para campos eletromagnéticos nas proximidades do EEM. 
 
4.3 O problema de atualização normativa na implementação 
e utilização de EEM 
 
Com a criação da União Europeia em 1991 foi publicada, em 1993, a Diretiva 93/42/CEE, 
conhecida como Diretiva para Equipamentos Médicos. A partir de 1998 todo o equipamento médico 
vendido na Europa deveria atender a esta diretiva. Assim, a primeira edição da norma colateral 
internacional IEC 601-1-2:1993 foi adotada na Europa como norma harmonizada para EEM a partir 
de 1998. 
Apesar da publicação da primeira edição da norma colateral ABNT NBR 601-1-2 ter ocorrido 
em 1997, não existiam no Brasil laboratórios capacitados e acreditados pelo INMETRO para a 
realização de ensaios de compatibilidade eletromagnética para fins de certificação. O primeiro 
laboratório foi acreditado para a norma ABNT NBR 601-1-2 em 2004, a partir de quando os EEM 
começaram a ser avaliados quanto aos aspectos de compatibilidade eletromagnética, especificamente 
para os produtos nacionais, considerando que os produtos importados eram avaliados na origem. 
Com a publicação da IEC 60601-1-2:Ed. 2.0 - 2001 e a harmonização com a norma europeia, 
a primeira edição de 1993 deixou de ser utilizada em 2004. No Brasil, apesar de publicada em 2006 
a segunda edição passou a ser referenciada para fins de certificação somente em 2009 com a 
BANDA 
SERVIÇO MODULAÇÃO 
NÍVEL DE ENSAIO 
DE IMUNIDADE 
(MHz) (V/m) 
380 – 390 TETRA 400 
Modulação de pulso 
18 Hz 
27 
430 – 470 GMRS 460, FRS 460 
FM desvio de  5 kHz 
senoidal de 1 kHz 
28 
704 – 787 Banda LTE 13, 17 
Modulação de pulso 
217 Hz 
9 
800 – 960 
GSM 800/900, 
TETRA 800, iDEN 820, 
CDMA 850, Banda LTE 5 
Modulação de pulso 
18 Hz 
28 
1.700 – 1.990 
GSM 1800; CDMA 1900; 
GSM 1900; DECT; Banda 
LTE 1, 3, 4, 25; UMTS 
Modulação de pulso 
217 Hz 
28 
2.400 – 2.570 
Bluetooth, WLAN, 
802.11 b/g/n, RFID 2450, 
Banda LTE 7 
Modulação de pulso 
217 Hz 
28 
5.100 – 5.800 WLAN 802.11 a/n 
Modulação de pulso 
217 Hz 
9 
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publicação da IN03 da ANVISA, que especificava as normas de ensaios para fins de certificação. No 
entanto, desde 2007 já havia laboratório acreditado para a ABNT NBR IEC 60601-1-2 2006 e os 
ensaios já eram realizados de acordo com esta versão. As outras versões da norma colateral até a 
presente data não alteram os ensaios de imunidade radiada. A Figura 12 apresenta a linha do tempo e 
identifica o ano de transição dos requisitos de imunidade radiada. 
 
 
Figura 12 - Histórico de requisitos para ensaio de imunidade radiada em EEM. 
 
A Figura 12 apresenta que antes de 2004 não havia avaliação dos requisitos de imunidade a 
campos eletromagnéticos para EEM no Brasil. Somente os produtos importados ou aqueles que eram 
exportados foram avaliados. Além disso, o uso do RAQCE definido pela Resolução nº 444/1999 
permitiu a renovação do registro sem a realização de ensaio. As avaliações só começaram a acontecer 
de forma efetiva depois de 2007 com a publicação da RDC nº 32/2007 que cancelou a Resolução 
nº 444/1999 eliminando o RAQCE. Portanto, poucos EEM tiveram sua imunidade avaliada na faixa 
de 26 MHz a 1.000 MHz com nível de 3 V/m. A partir de 2007, com a acreditação de laboratório para 
ensaios da norma NBR IEC 60601-1-2 2006 a avaliação de imunidade passou a ser realizada na faixa 
de 80 MHz a 2.500 MHz, com níveis de 10 V/m para equipamentos de suporte a vida e 3 V/m para 
os demais EEM. 
O procedimento acima era aplicado somente para os equipamentos que possuíam normas 
particulares. Somente a partir da publicação da IN 08/2009 a certificação passou a ser aplicada a todos 
os equipamentos que se enquadravam na norma geral e a avaliação de imunidade a campos 
eletromagnéticos de RF se começou a ser aplicada aos demais EEMs. 
Dessa forma alguns equipamentos não foram avaliados para a coexistência com sistemas de 
comunicação mais atuais que utilizam frequências acima de 1 GHz, identificados na Tabela 12, o que 
ocorreu somente depois de 2007, e a maioria não foram avaliados quanto à proteção contra emissões 
de telefones celulares ou emissores de RF. 
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Tabela 12 - Sistemas de comunicação sem fio acima de 1 GHz 
BANDA (MHz) SERVIÇO POTÊNCIA MÁXIMA 
1.700 – 1.990 
Telefonia Celular (GSM 1800; 
CDMA 1900; GSM 1900 Banda LTE 
1, 3, 4, 25; UMTS) 
Telefone sem Fio (DECT) 
2W 
2.400 – 2.570 
Bluetooth, Wi-Fi (802.11 b/g/n), 
RFID 2450, 
Telefone sem Fio (2,4 GHz)  
Telefonia Celular 4G (Banda LTE 7) 
2W 
5.100 – 5.800 Wi-Fi (802.11 a/n) 0,2W 
 
Além disso, a maioria dos documentos acompanhantes dos EEMs não apresentavam 
informações sobre distância de separação recomendada, conforme exigido a partir da segunda edição 
da norma colateral de CEM em 2006, conforme exemplificado na Tabela 13. 
Tabela 13 - Declarações do fabricante - Distância de separação entre EEM e Equipamento de RF 
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Além dos problemas relacionados às normas, como descrito acima, é possível verificar que na 
década de 1990 e no início dos anos 2000 diversos relatos de interferência em EEMs foram publicados 
na literatura. Isso se deve ao fato que os EEMs não foram construídos para interagir ou coexistir com 
telefones móveis pessoais ou outros tipos de transmissores sem fio. Nessas condições, onde a 
compatibilidade entre essas tecnologias parecia difícil de ser alcançada, o estabelecimento de uma 
política de gerenciamento surgiu como um dos recursos mais responsáveis e realistas para os hospitais 
lidarem os problemas relacionados às EMI. 
Dessa forma, o gerenciamento de risco de perturbações eletromagnéticas deve ser utilizado 
por todos os envolvidos em cada etapa do ciclo de vida dos EEMs, como uma ferramenta adicional 
às exigências normativas. Esta abordagem poderá ser adaptada para cada caso específico, desde um 
pequeno fornecedor de EEM, até um grande hospital. A sua aplicação e o registro das informações 
podem ser utilizados como evidência objetiva de um processo de gerenciamento de risco. Fato é que 
o uso de tecnologia sem fio em um ambiente hospitalar não determina o aparecimento de interferência 
nos EEMs, mas aumenta significativamente a probabilidade de sua ocorrência [EVANGELISTA, 
2016]. 
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Metodologia para controle do nível de CEM 
Em 2010 a ANVISA publicou a RDC nº 02, referente ao gerenciamento de tecnologias em 
saúde em EAS. Essa resolução tem o objetivo de estabelecer os critérios mínimos a serem seguidos 
pelos EAS, para o gerenciamento de tecnologias utilizadas na prestação de serviços de saúde, de 
modo a garantir a sua rastreabilidade, qualidade, eficácia, efetividade e segurança e, no que couber, 
desempenho, desde a entrada no EAS até o seu destino final, incluindo o planejamento dos recursos 
físicos, materiais e humanos, bem como, da capacitação dos profissionais envolvidos no processo 
destes. Essa resolução define como gerenciamento de risco a aplicação sistemática de políticas de 
gestão, procedimentos e práticas da análise, avaliação, controle e monitoramento do risco. Além 
disso, exige que o EAS possua uma sistemática de monitoração e gerenciamento de risco das 
tecnologias em saúde, visando a redução e minimização da ocorrência de eventos adversos. O evento 
adverso é aquele que produz, ou potencialmente pode produzir, resultados inesperados ou indesejados 
que afetem a segurança de pacientes, usuários ou outros. Pode ou não causar ou contribuir para a 
morte, doença ou lesão séria do paciente. Qualquer evento adverso deve ser notificado ao 
Gerenciamento de Risco. Para notificar não é necessário ter a certeza da relação de causa e efeito 
entre o uso do produto em questão e o evento adverso ocorrido. A suspeita dessa associação é razão 
suficiente para uma notificação [ANVISA, 2010]. 
O método proposto neste estudo tem por objetivo apresentar os fatores que influenciam na 
ocorrência da interferência e apresenta metodologias para controlar esses fatores, sendo uma ferramenta 
preditiva. A implementação do método proposto juntamente com a gestão de equipamentos permitirá 
maior interação entre fabricante e usuário, e com isso a realização da etapa de monitoramento do risco. 
5.1 O Gerenciamento de Risco e suas implicações 
 
Existem duas estratégicas básicas para gerenciar risco: prevenir e mitigar. A primeira diz 
respeito à capacidade de minimizar a ocorrência do risco, enquanto a segunda se refere a diminuir as 
consequências do risco quando ele ocorre [Lewis, 1990]. 
Há uma separação entre avaliação de risco e gerenciamento de risco na sistematização da 
análise de risco. A avaliação de risco é uma atividade de natureza mais científica, ligada à pesquisa, 
à estatística e à epidemiologia, que busca definir a relação causa-efeito dos eventos. O gerenciamento 
de risco é uma ação de orientação político-administrativa, que utiliza os dados da avaliação de risco 
Capítulo 5 
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integrados aos dados dos contextos político, social e econômico, para definir se o risco pode ser 
aceitável, definindo, assim, as ações regulatórias [National Research Council, 1993]. 
O gerenciamento de risco pode ser entendido como o esforço organizado para identificar, 
avaliar e reduzir os riscos para o pacientes, equipe e negócio, e tem a suas raízes dentro e fora do 
EAS. Historicamente o gerenciamento de risco foi inicialmente empregado pela indústria de seguros, 
mas a abordagem de gerenciamento de risco tem ganhado destaque principalmente nas agências 
regulatórias, na exigência desta técnica no desenvolvimento e uso de EEM [CLINICAL 
ENGINEERING HANDBOOK, 2004]. A aplicação do gerenciamento de risco na prática da medicina 
iniciou-se na década de 1970, motivada principalmente pela crise de seguros de saúde em função de 
perdas judiciais devidas aos erros médicos [Pietra et al., 2005]. 
O gerenciamento de risco é uma tentativa de medir o risco e a efetividade do seu tratamento, 
essas medidas são baseadas nas experiências e não em equações complexas e rápidas. O 
gerenciamento de equipamentos relacionado a danos em paciente é uma combinação da avaliação do 
equipamento, treinamento apropriado, técnica clínica apropriada, manutenção preventiva e análise de 
falhas [Maley et al., 1993].  
Em estudo desenvolvido na UNICAMP em 2004, foi proposto um modelo de gerenciamento 
de risco aplicado ao desempenho de EEM, adaptando preceitos, técnicas e procedimentos definidos 
pela literatura e pela norma ISO 14971:2000 [FLORENCE, 2003]. A aplicação do modelo identificou 
perigos relacionados à utilização dos EEM e SEM e a existência de diversos fatores de riscos, 
englobando fatores tecnológicos e humanos. Com base nestas informações foram direcionadas ações 
da área de engenharia clínica para a redução dos riscos existentes, controlando suas causas. O modelo 
se mostrou uma ferramenta de atuação nas diversas questões que interferem na segurança e utilização 
de EEM, sendo um importante meio de prevenção de incidentes, na medida em que os riscos são 
mantidos dentro dos níveis estabelecidos. O estudo sugere a ampliação do modelo para os demais 
perigos relacionados aos EEM e SEM, como a IEM. 
Na década de 2010 a indústria de EEM tem recebido grandes contribuições em relação a 
gerenciamento de risco, sobretudo pela publicação de normas técnicas aplicadas ao desenvolvimento 
e manufatura desses equipamentos.  
De forma resumida o gerenciamento de risco pode ser entendido como um processo com 5 
passos principais [CLINICAL ENGINEERING HANDBOOK, 2004]: 
– Identificar e analisar a exposição; 
– Considerar as alternativas de técnicas de tratamento de risco; 
– Selecionar a melhor técnica para gerenciar e tratar o risco; 
– Implementar a técnica selecionada; 
– Monitorar e melhorar o programa de gerenciamento de risco. 
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5.2 O risco da interferência eletromagnética 
 
No projeto de EEM e SEM, a norma ABNT NBR ISO 14971:2009 define risco como a 
combinação da probabilidade de ocorrência de um dano e a severidade de tal dano. 
Recuperando os conceitos de risco no Capítulo 1, há 2 classificações básicas, que são os riscos 
físicos e riscos funcionais. Os riscos físicos estão relacionados aos perigos físicos associados a 
características construtivas de um EEM ou SEM, por exemplo, se um dispositivo é alimentado pela 
rede de energia elétrica e é conectado ao paciente, existe o perigo físico de corrente elétrica e o risco 
de choque elétrico no paciente. Os riscos funcionais são aqueles relacionados aos perigos associados 
à função do equipamento: se um dispositivo não realizar a sua função conforme pretendida isso pode 
causar dano ao paciente, por exemplo, se um ventilador pulmonar parar de funcionar poderá levar o 
paciente à óbito. 
Algumas funções de um EEM ou SEM sãs consideradas essenciais para a realização de um 
dado procedimento, sendo que a sua degradação pode causar danos aos envolvidos. Se um paciente é 
suportado por um ventilador pulmonar e de inesperadamente o equipamento altera a forma de realizar 
a ventilação, pode ser configurada uma situação de oxigenação inadequada ao paciente. No caso de 
uma bomba de infusão que é programada para fazer a administração de um medicamento em uma 
taxa [ml/h] determinada, se, por algum motivo, essa taxa de infusão se alterar inadvertidamente, pode 
resultar em dosagem inadequada. 
Pode-se assim relacionar os seguintes perigos: falta de oxigenação ou intoxicação por 
oxigênio, overdose, administração indevida. Todos esses perigos são fontes potenciais de dano, ou 
seja, podem ocasionar uma lesão física ou prejuízo à saúde da pessoa. Quando o paciente é exposto a 
alguma dessas fontes potenciais de dano existe uma situação perigosa. Assim, a formulação de risco 
estima um valor considerando a probabilidade de ocorrência de um dano e a sua gravidade. Nos 
exemplos acima, a probabilidade do paciente receber uma dose excessiva de uma medicação e isso 
levar a um dano, depende de fatores como: qual é a medicação; qual é a dose excessiva; qual é a 
condição do paciente; entre outras. A exposição a uma situação perigosa, que leva a uma lesão física 
ou prejuízo à saúde e a consequência dessa exposição definem o risco. 
A Figura 13 ilustra as relações entre perigo e dano apresentando a sistemática que resulta em 
risco. O perigo de forma isolada não oferece nenhum dano, para que ele ocorra é necessária uma 
sequência de eventos e suas probabilidades. 
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Figura 13 - Relação entre perigo e risco [ABNT NBR ISO 14971:2009]. 
A Figura 14 apresenta o contexto desse trabalho que trata da manutenção do nível de CEM 
como processo para evitar que a sequência de eventos provoque uma Interferência Eletromagnética e 
ocorra uma situação perigosa relacionada à segurança funcional do EEM.  
 
Figura 14 - Esquema para manutenção do nível de CEM. 
 
Sequência de 
eventos 
INTERFERÊNCIA 
ELETROMAGNÉTICA 
Redução da 
COMPATIBILIDADE 
ELETROMAGNÉTICA 
NÍVEL DE IMUNIDADE 
ELETROMAGNÉTICA 
NÍVEL DE 
PERTURBAÇÃO 
ELETROMAGNÉTICA 
EQUIPAMENTO 
ELETROMÉDICO 
AMBIENTE  
ELETROMAGNÉTICO 
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5.3 Gerenciamento de Risco com relação a Perturbações 
Eletromagnéticas 
 
Os fabricantes de EEM devem planejar, implementar e manter o processo de gerenciamento 
de risco. Este processo deverá identificar e analisar risco, permitindo a tomada de decisão quanto à 
redução e controle do risco. A eficácia dos controles deve ser verificada e validada e os riscos 
residuais informados ao usuário através de manuais e orientações para o uso. O processo de 
gerenciamento de risco é muito mais do que uma análise de risco, pois relaciona uma série de 
atividades [ISO 14971, 2007]. A Figura 15 apresenta o fluxograma do processo de gerenciamento de 
risco aplicado ao ciclo de vida de um produto, desde o planejamento até a manutenção do risco 
[LEITGEB, 2010].  
O risco em um EEM não depende somente do projeto, fabricação e probabilidade de falha de 
componentes, ele é influenciado pelo processo de fabricação, distribuição, uso e manutenção do EEM. 
Considerando que a análise de risco é baseada em estimativa é essencial monitorar para avaliar se 
estas estimativas fazem sentido prático. Durante o uso é possível identificar frequência e gravidade 
do dano, além de se identificar riscos adicionais não observados inicialmente. Dessa forma o 
fabricante deve buscar meios de coletar dados de instalação, uso e manutenção de seus EEM. Os 
dados devem ser analisados e avaliados, como controle da análise de risco, possibilitando correções 
e re-projetos.  
 
Figura 15 - Gerenciamento de Risco (Análise, Avaliação, Controle e Monitoramento) 
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Não é interessante o fabricante esperar alguém reclamar de seu produto para órgãos de 
vigilância sanitária, através de comunicação de eventos adversos ou queixa técnica. Os meios de se 
obter dados a respeito do seu produto, sobretudo quando ele está instalado e em uso, envolve muito 
esforço e custo. Há várias maneiras de obter dados: estimulando clientes, consumidores e/ou usuários 
a darem retorno (via internet e linhas diretas); questionários e entrevista com distribuidores; avaliação 
de relatórios de uso, riscos encontrados, caso de incidentes de equipamentos similares. 
Os riscos resultantes de perturbações eletromagnéticas relacionam a aplicação e utilização do 
EEM à infraestrutura e ambiente, complementando a exigência aplicada ao fabricante e garantindo o 
gerenciamento por todo o ciclo de vida. Nesse contexto, cabe à organização responsável o 
monitoramento do ambiente eletromagnético e manutenção do EEM conforme preconizado pela 
norma colateral de CEM, destacando responsabilidade compartilhada. A responsabilidade da 
organização se refere à manutenção das condições favoráveis para a manutenção do nível de CEM 
do equipamento, diminuindo a probabilidade de ocorrência de interferência e consequentemente o 
evento adverso relacionado à degradação de desempenho dos equipamentos por perturbações 
eletromagnéticas. Além disso, a organização poderá subsidiar o fabricante com informações 
relacionadas ao monitoramento de risco, a partir de informações relacionadas ao ambiente 
eletromagnético e sua dinâmica, e a manutenção do comportamento dos EEM. A Figura 16 apresenta 
o contexto referente ao gerenciamento de risco executado pelo fabricante e pelo EAS, destacando as 
atividades e as fases do ciclo de vida do produto.  
 
 
Figura 16 - Contextualização do gerenciamento de risco para controle de IEM. 
5.4 Gerenciamento de Risco de Interferência 
 
Dentre os vários riscos na utilização de EEM, o modelo proposto busca a manutenção da 
eficácia operacional relacionada à funcionalidade, ou seja, saída correta e apropriada, medição 
correta, transferência de dados correta, manutenção de desempenho de funções. Dentre outros eventos 
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ou circunstâncias que podem comprometer a eficácia operacional, serão considerados aqueles fatores 
relacionados à manutenção da CEM. 
Primeiramente é considerado o fator nível de perturbação eletromagnética, relacionado ao 
ambiente eletromagnético no qual o EEM ou SEM será utilizado. Quais são os fenômenos 
eletromagnéticos presentes nesse ambiente e sua dinâmica? Qual o grau de perturbação 
eletromagnética que classifica esse ambiente, como protegido ou não protegido? Podem-se citar como 
exemplos de ambiente eletromagnético o interior de uma ambulância, ou uma sala blindada no 
subsolo de um hospital. Outro fator é o nível de imunidade do EEM e SEM, relacionando as interfaces 
que o equipamento possui e a imunidade de cada interface para um dado nível de perturbação. Essa 
informação deve ser parte da documentação que acompanha o produto com base na avaliação na fase 
de certificação. Um equipamento simples pode ser alimentado por baterias e não ter nenhuma 
interface para perturbação conduzida, enquanto sistemas mais complexos podem ser conectados a 
uma rede ethernet e acoplados ao paciente. 
A relação entre esses dois fatores pode ser considerada como margem de CEM, conforme 
apresentado na Figura 17. Quando o nível de imunidade eletromagnética é maior que o nível da 
perturbação eletromagnética, não há exposição, ou seja, ainda existe compatibilidade do EEM e o 
ambiente. No entanto quando o nível da perturbação no ambiente é superior ao nível de imunidade 
existe a exposição, gerando uma situação perigosa, ou seja, não há mais compatibilidade. 
 
Figura 17 - Margem de CEM. 
5.5 Metodologia para Controle de Risco de Interferência 
 
Esse estudo não pretende avaliar as probabilidades e severidades da ocorrência de 
interferência eletromagnética em relação à inexistência de margem de compatibilidade, por causa da 
grande variabilidade de EEM e SEM e suas funções. O objetivo da metodologia proposta é sugerir 
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atividades para a manutenção da margem de compatibilidade e consequentemente a segurança 
funcional dos EEM e SEM. 
A metodologia proposta equilibra os fatores imunidade e perturbação que podem influenciar 
no nível de compatibilidade. A descrição quantitativa da imunidade necessária contra perturbações 
eletromagnéticas é estabelecida na prática pelos testes de imunidade apropriados, os níveis do ensaio 
de imunidade e critérios de desempenho específicos. A abordagem clássica para derivar os níveis de 
imunidade eletromagnética para a CEM pode ser demonstrada por meio da Figura 18. A curva 
esquerda mostra a densidade de probabilidade da ocorrência de perturbações eletromagnéticas 
resultante das emissões de fontes individuais (isto é, o nível de perturbações do ambiente). A curva à 
direita representa a densidade de probabilidade de o comportamento de imunidade equipamentos 
contra interferências eletromagnéticas. Apesar do fato de os níveis de imunidade normalmente serem 
dados como valores quantitativos discretos, existe uma curva probabilística. Esta curva reflete o fato 
de que muitas vezes equipamento pode ter uma imunidade superior à requerida (a imunidade 
normalmente é testada com relação apenas ao nível exigido). Esta curva mostra ainda que existe uma 
variação na imunidade efetiva, devido a tolerâncias no próprio equipamento e incertezas com o 
equipamento de teste e o desempenho do teste. 
 
Figura 18 - Emissão, imunidade e níveis de compatibilidade [TS IEC 61000-1-2:2008]. 
Para a definição do nível de compatibilidade parte-se de níveis de referência para a descrição 
das perturbações. O nível das perturbações em um dado local é usado como ponto de partida para a 
definição dos níveis de imunidade dos EEM, que deverão ser mais elevados para a manutenção do 
nível de compatibilidade. Contudo é importante notar que os níveis de compatibilidade variam no 
tempo e no espaço. O controle do ambiente em relação às perturbações presentes e a manutenção da 
 69 
 
 
imunidade do equipamento garante que os principais fatores que podem influenciar na exposição a 
uma perturbação eletromagnética sejam reconhecidos, avaliados e gerenciados de maneira 
controlada. No sentido de tornar mais didática a aplicação da metodologia de controle do nível de 
CEM iremos apresentar de forma distinta a abordagem relacionada a equipamentos e a relacionada a 
ambiente. Dessa forma, apresentamos na Figura 19 uma representação das atividades a serem 
desenvolvidas na metodologia. 
 
Figura 19 - Atividades a serem desenvolvidas na metodologia proposta 
5.5.1 Gestão do ambiente eletromagnético 
Na maioria das vezes a construção de um EAS ou sua ampliação não leva em consideração 
fatores eletromagnéticos, como reconhecimento de fontes de perturbações internas ou externas, além 
da identificação de áreas mais sensíveis, sendo que muitos problemas de interferência ocorrem após 
instalação e utilização dos EEM.  
Além da lacuna regulatória na fase de pré-mercado, que pode não ter avaliado determinada 
faixa de frequência de sistema de radiocomunicação em uso atualmente no EAS, novos sistemas 
podem ser instalados no interior do EAS ou nas áreas externas vizinhas ao EAS.    
A gestão do ambiente eletromagnético pode ser dividida nas seguintes atividades que serão 
detalhadas nos próximos subitens: 
- Relacionar os ambientes prioritários; 
- Identificação de fontes de perturbações; 
- Estimativa de nível de perturbações; 
- Medição de nível de perturbação 
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5.5.1.1 Ambientes prioritários 
Na estrutura de atenção à saúde os ambientes de atendimento que correspondem aos níveis 
secundário e terciário de atenção a saúde, considerando a densidade tecnológica intermediária e maior 
densidade tecnológica, respectivamente devem ser priorizados na gestão do ambiente 
eletromagnético. Como visto no Capítulo 3 o ambiente eletromagnético é a totalidade de fenômenos 
presentes em um dado ambiente. Os ambientes serão categorizados considerando a utilização de EEM 
críticos, ou seja, dispositivos tanto de diagnóstico como terapia, que podem afetar o estado fisiológico 
do paciente, pode-se assim considerar a classificação de ambiente conforme a Tabela 14 
[FENNIGKOK E SMITH, 1989]. 
Tabela 14 - Ponderação de risco funcional referenciado ao ambiente. 
PESO FUNÇÃO CLÍNICA (EQUIPAMENTOS) AMBIENTE 
7 
Suporte à vida e cuidado intensivo 
(Diálise, Ventilador pulmonar, desfibrilador, 
incubadora, Bomba de infusão, etc.) 
UTI, CTI, Centro Cirúrgico, Ambulância 
6 
Cirurgia 
(Anestesia, Ventilador pulmonar, Bisturi 
eletro cirúrgico, Laser de CO2, Bomba de 
infusão) 
Centro Cirúrgico 
5 Monitoração 
Salas de recuperação, salas de internação, 
centrais de enfermagem, ambulância 
4 Terapia e tratamento médico Clínicas de tratamento 
3 Diagnóstico Laboratório de diagnóstico 
2 Análises Clínicas Laboratório de análises clínicas 
1 Outros Salas de consulta, área de espera, corredores 
 
Assim, o programa de gestão do ambiente eletromagnético deve priorizar as suas atividades 
em UTIs, CTIs, e Centros Cirúrgicos. 
5.5.1.2 Identificação de fontes de perturbações 
O programa de gestão deve permitir identificar fontes de perturbações de RF dentro e fora do 
EAS. Uma lista com as fontes intencionais, que é o foco desde trabalho, deve ser elaborada com o 
intuito de facilitar o trabalho de pesquisa relacionado ao potencial de interferência eletromagnética 
ocasionada por sistemas de radiocomunicação. 
As fontes de radiofrequências intencionais são aquelas que utilizam a energia de RF para 
comunicação, controle, ou tratamento de material e paciente. Elas podem ser classificadas em fixas e 
móveis, externas e internas ao EAS. 
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As principais fontes fixas externas ao EAS são estações de radiodifusão (AM, FM e TV), 
ERBs do sistema de comunicação celular e estações de radares instaladas em aeroportos e bases 
militares. No Brasil a ANATEL é organismo responsável pelo gerenciamento do espectro e pelo 
licenciamento de estações de telecomunicações. A relação de estações de radiocomunicação 
localizadas nas proximidades do EAS pode ser solicitada à ANATEL. A Figura 20 apresenta as 
estações localizadas na região da Av. Paulista, na cidade de São Paulo, bem como os hospitais da 
região [GOOGLEMAPS, 2016] e [SIGANATEL 2016]. 
 
Figura 20 - Estações de radiocomunicação e hospitais na região da Av. Paulista, São Paulo, SP. 
 
As principais estações móveis externas ao EAS são aquelas instaladas no interior de veículos 
que prestam serviços de urgência e emergência, e também rádio táxi. No caso de ambulâncias, o mais 
recomendado é o levantamento através de inventários de estações móveis instaladas nesses veículos. 
Para o caso de rádio táxi é recomendado identificar os pontos de táxi na proximidade do EAS e obter 
dos responsáveis mais informações técnicas dos rádios utilizados, incluindo licença da ANATEL para 
as estações instaladas. 
Estações fixas no interior do EAS podem ser roteadores wireless que permitem a comunicação 
com a tecnologia Wi-Fi, estações de identificação por radiofrequência (RFID) que permitem o 
controle de acesso e ultimamente utilizado para controle de EEM e até mesmo de equipos, e ERBs 
de telefonia móvel internas aos hospitais. Esses transmissores são instalados em pontos específicos 
em função do acesso, cobertura e controle pretendido, o que facilita a identificação e obtenção de 
 72 
 
 
informações técnicas. Na maioria dos casos o responsável pela infraestrutura de tecnologia de 
informação do EAS tem acesso a este tipo de dados. 
Estações móveis no interior do EAS podem ser telefones móveis celulares usados por 
visitantes e profissionais da área de saúde, transceptores portáteis usados por equipes de manutenção 
e segurança, terminais de rede LAN usados por computadores, tablets, celulares e até EEM, 
dispositivos bluetooth usados por equipamentos de TI, tags e leitores para identificação por RF. 
Considerando a dificuldade em estabelecer uma distância entre os terminais móveis e os EEM este 
tipo de fonte oferece um risco maior em relação à interferência eletromagnética, pois o nível de 
perturbação eletromagnética pode ser muito variável.  
A relação das fontes de perturbações intencionais deve incluir as características técnicas, como 
frequência, potência, tipo de antena, modo de funcionamento (contínuo ou intermitente), localização 
e o mais importante, os dados do responsável por manter e utilizar o serviço associado às estações. 
Essa lista deverá ser atualizada sempre que um novo sistema de comunicação for colocado em 
operação ou deixar de sê-lo. 
 
5.5.1.3 Estimativa do nível de perturbações 
É possível estimar a intensidade de campo eletromagnético por meio de cálculos e modelos 
de propagação a partir da localização e informações da fonte de emissão. Essa estimativa pode ser 
refinada através da realização de medições de nível no ambiente. Utilizando a fórmula de cálculo de 
campo eletromagnético (1) proposto pela norma colateral de CEM, [IEC 60601-1-2, 2014], pode-se 
obter a primeira estimativa da intensidade de campo proveniente de uma fonte de emissão específica. 
P
d
=E
6
 (1) 
Onde: E é a intensidade de campo eletromagnético [V/m] 
P é a potência máxima [W], 
d é a separação mínima entre fonte e receptor [m]. 
 
Considerando, por exemplo, uma estação de radiodifusão de FM de 1kW, instalada no topo 
de um edifício na Av. Paulista e supondo que ela estará localizada a 500 m de um EAS, temos que o 
nível de perturbação será: 
 
1000
500
6
=E  E = 3,79 V/m              
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Através do nível de intensidade de campo encontrado de 3,79 V/m e considerando a imunidade 
de um EEM de 3 V/m não teremos uma margem de CEM. De qualquer forma vale destacar que como 
o EEM está no interior da edificação e devido a atenuação da estrutura predial o nível tende a ser 
menor, como será demonstrada na atividade de medição.  
 
5.5.1.4 Medição do nível de perturbações 
Considerando as imperfeições do cálculo e as atenuações e/ou reflexões provocadas pelas 
paredes e outros obstáculos é recomendável a realização de medições de campo no interior dos 
ambientes críticos do EAS, sempre que se disponha de instrumentos de medição. No sentido de 
contribuir de forma mais efetiva para condução dessa atividade, considerando os aspectos práticos do 
procedimento de medição, a seguir apresentamos a metodologia adotada para realização das medições 
de nível de perturbação eletromagnética e alguns resultados.  
Considerando a variabilidade de ambientes, sobretudo, a localização de EAS em proximidades 
de estação de radiodifusão e infraestrutura interna de radiocomunicação as medições foram realizadas 
em EAS localizados em região de grande concentração de estações de radiocomunicação (Figura 20).  
Considerando os ambientes prioritários as medições foram realizadas no interior de ambientes 
de UTI (adulto e neonatal) e Centros Cirúrgicos. Nos casos das UTIs todos os equipamentos estavam 
em operação normal; no caso do Centro Cirúrgico houve medições durante o procedimento cirúrgico 
(epifisiodese do fêmur e amigdalectomia das palatinas), houve medição em ambientes inoperantes 
somente considerando a localização do ambiente na parte mais exposta do EAS. 
Para realização das medições dispomos de instrumentos de medição específicos que podem 
ser um medidor isotrópico ou um analisador de espectro com antenas apropriadas. O medidor 
isotrópico é de uso mais simples e tem menor custo, mas apresenta como resultado a medida de 
intensidade de campo integrando todos os sinais dentro da faixa de frequências em que opera, sem 
especificação da frequência, pois se trata de um medidor de banda larga. O analisador de espectro 
juntamente com a antena calibrada permite uma medição seletiva em frequência, possibilitando a 
identificação da fonte de perturbação com mais facilidade, mas, ao contrário do medidor isotrópico o 
analisador e suas antenas têm custo consideravelmente maior. Em alguns casos o EAS pode contratar 
a realização dessa medição por um prestador de serviço. Considerando a dinâmica de inclusão de 
tecnologia de comunicação é recomendado uma periodicidade de 6 meses na realização da medição 
do nível de perturbações. Nesse estudo foi utilizado um analisador de espectro Rohde & Schwarz 
modelo FSH3 juntamente com o kit de antenas HE200, conforme apresentado pela Figura 21.  
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Antena HE200 RF1 (20-200 MHz) 
 
Antena HE200 RF2 (200-500 MHz) 
 
Analisador de Espectro FSH-03 (100 kHz a 3 GHz) 
Antena HE200 RF3 (500-3.000 MHz) 
Figura 21 - Instrumentos utilizados para realização de medições de perturbações radiada. 
As medições foram realizadas em faixas específicas considerando a operação das antenas e 
dos serviços de comunicação para sem fio utilizados no interior e exterior dos EAS. Os parâmetros 
configurados no analisador de espectro para realização das medições em cada faixa de frequência, 
como largura de faixa de resolução (RBW) e largura de faixa de vídeo (VBW), parâmetros necessários 
para melhor identificação da frequência e largura das perturbações eletromagnéticas, são apresentadas 
na Tabela 15. 
Tabela 15 - Configurações para realização de medição dos níveis de perturbação de RF.  
FAIXA (MHz) ANTENA RBW / VBW NÍVEL DE REFERÊNCIA 
20 – 200 HE200 RF1 100 / 100 110 dBµV/m 
200 – 500 HE200 RF2 300 / 300 110 dBµV/m 
500 – 3.000 HE200 RF3 1.000 / 1.000 110 dBµV/m 
 
A medição é registrada através da varredura na faixa de frequência de interesse sendo 
apresentado para cada frequência o nível do sinal. As Figuras 22, 23 e 24 exemplificam a forma de 
apresentação de resultado sendo possível identificar fontes de perturbações eletromagnéticas 
especificas como estações de radiodifusão de rádio FM e TV, sistemas de comunicação aeronáutica, 
serviço de rádio limitado privado (Segurança e Emergência), telefonia celular e comunicação restrita 
(Wi-FI). 
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Figura 22 - Resultado da Medição de perturbação eletromagnética – Faixa 20 a 200 MHz. 
            
Figura 23 - Resultado da Medição de perturbação eletromagnética - Faixa 200 a 500 MHz. 
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Figura 24 - Resultado da Medição de perturbação eletromagnética - Faixa 500 MHz à 3 GHz 
A Tabela 16 apresenta o resultado dos níveis de perturbações provenientes das estações de 
radiodifusão em áreas críticas do interior do EAS localizados na região da Av. Paulista. Os valores 
representam os níveis máximos de cada área crítica, sendo que das várias salas investigadas foram 
selecionados o maior valor para cada serviço de radiodifusão.  
Tabela 16 - Resultado das medições dos níveis de perturbação no interior dos EAS 
SERVIÇO/BAND 
(Faixa de Frequência) 
HOSPITAL A HOSPITAL B 
CENTRO 
CIRÚRGICO 
[V/m] 
UTI 
[V/m] 
CENTRO 
CIRÚRGICO 
[V/m] 
UTI 
[V/m] 
TV/VHF BAIXA 
(54 – 88 MHz) 
0,23 0,13 0,13 0,35 
RÁDIO/FM 
(88 – 108 MHz) 
1,11 0,50 0,27 0,99 
TV/ VHF ALTA 
(174 – 216 MHz) 
0,59 0,39 0,31 0,27 
TV/UHF 
(470 – 806 MHz) 
0,32 0,76 0,33 0,05 
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Através dos resultados é possível verificar que o maior nível de perturbação de 1,11 V/m 
identificado no centro cirúrgico do Hospital A é proveniente de estação de FM. Outro fato relevante 
é a variação dos níveis entre as áreas e entre serviços.  
Comparando os valores medidos com aqueles estimados através de cálculo, de acordo com o 
item 5.4.1.3, é possível confirmar que os valores calculados apresentam valores superiores aos 
medidos. Essa diferença pode relacionada a atenuação das edificações, além dos fenômenos referente 
a propagação do sinal. Dessa forma, a medição da perturbação apresenta uma avaliação mais assertiva 
do ambiente eletromagnético. 
 
5.5.2 Gestão da imunidade dos EEM 
A gestão da imunidade dos EEM deve ser exercida pela equipe da engenharia clinica com o 
propósito de manutenção e minimização do fator de risco de interferência relacionado ao EEM. 
Na avaliação pré-mercado, que inclui as fases de projeto, desenvolvimento e certificação do 
produto são utilizados ensaios laboratoriais que consistem em simulações de perturbações 
eletromagnéticas. Os níveis das perturbações simuladas durante os ensaios são representações típicas 
do ambiente eletromagnético a ser experimentado durante o ciclo de vida do EEM ou SEM. Dessa 
forma, o EEM ou SEM possui um levantamento de sua imunidade a campos eletromagnéticos 
radiados. No entanto, essa condição não considera os casos expostos no item 4.3, referentes à lacuna 
regulatória de não exigência do ensaio e da não avaliação para todas as faixas de frequências em uso 
atualmente no país.  
Além da lacuna regulatória na fase de pré-mercado, ao longo da vida útil do EEM, 
considerando o envelhecimento dos componentes e a realização de manutenções, a imunidade 
eletromagnética pode se alterar. 
A gestão da imunidade de um EEM pode ser dividida nas seguintes atividades que serão 
detalhadas nos próximos subitens: 
- Relacionar os EEM prioritários; 
- Exigências técnicas para reconhecimento da imunidade (equipamentos novos e em uso); 
- Instalação e comissionamento 
- Manutenção de equipamentos 
5.5.2.1 EEM prioritários 
A gestão da imunidade deve priorizar alguns EEM ou SEM levando em consideração a 
criticidade de utilização, ou seja, a função clínica e o dano físico. A Tabela 17 apresenta a distribuição 
de vários EEM de acordo com a sua criticidade, ordenada de forma decrescente do mais crítico para 
o menos crítico [FENNIGKOH e SMITH, 1989].  
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Tabela 17 - Ponderação de risco funcional referente a EEM. 
PESO FUNÇÃO CLÍNICA EQUIPAMENTO 
7 Suporte à vida 
Anestesia, Diálise, Ventilador pulmonar, Desfibrilador, 
etc. 
6 Cirúrgico e cuidado intensivo 
Bisturi eletrocirúrgico, Laser de CO2, Bomba de infusão, 
Incubadora neonatal, etc. 
5 
Monitoração e cuidado 
intensivo 
Monitor de parâmetros fisiológicos, Oxímetro de pulso, 
etc. 
4 Terapia e tratamento médico Acelerador de partículas, Cobaltoterapia, FES, etc. 
3 Diagnóstico 
ECG, Ultrassom, Raios X, Tomógrafo, RMI, Gama 
câmera, etc. 
2 Laboratório de análises 
Espectrofotômetro, Analisador para hematologia, 
Analisador bioquímico, etc. 
1 Outros Negatoscópio, Processador de filmes, etc. 
 
5.5.2.2 Identificação da imunidade de EEM 
Na fase de aquisição é recomendado exigir do fornecedor a comprovação da conformidade 
dos EEM com as normas utilizadas no processo de certificação. No mínimo, o EEM deve estar em 
conformidade com a norma ABNT NBR IEC 60601-1-2. Como visto no Capítulo 4, esta norma 
apresenta os requisitos mínimos que um EEM deve atender para ser utilizado em um EAS. 
Considerando as classificações de suporte à vida e não suporte à vida, o nível de imunidade a 
perturbações radiadas de campos eletromagnéticos de RF é de 10 V/m e 3 V/m, respectivamente. 
Além desta avaliação da imunidade a perturbações eletromagnéticas, de acordo com a norma 
ABNT NBR IEC 60601-1-2 alguns EEM apresentam requisitos adicionais em função da sua 
utilização em ambiente diverso do EAS, como por exemplo, incubadora de recém-nascido [ABNT 
NBR IEC 60601-2-19:2014], oxímetro de pulso [ISO 9919:2005] e monitor de CO2 [ISO 
21647:2004] que exigem o nível de imunidade de 20 V/m para aplicações em transporte. 
A partir desse levantamento inicial é recomendado fazer constar a informação da imunidade 
a perturbação radiadas de campos eletromagnéticos de RF no inventário dos EEM. A Tabela 18 
apresenta um levantamento feito a partir de pesquisas de manuais de alguns EEM do seu nível de 
imunidade [ANVISA PRODUTOS]. 
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Tabela 18 - Nível de imunidade a campos eletromagnéticos de RF de alguns EEM                             
PRODUTO MODELO FAIXA (MHz) IMUNIDADE (V/m) 
Aparelho de anestesia DIXTAL / 5020 80 – 2.500 10 
Bomba de Infusão 
BRAUN / Infusomat® 80 – 2.500 10 
BAXTER /Colleague 26 – 2.500 20 1 
Ventilador Pulmonar 
CAREFUSION / AVEA 80 – 2.500 10 
INTERMED / iX5 80 – 2.500 10 
Oxímetro de Pulso 
MORIYA / M1000 80 – 2.500 3 
NELLCOR / OxiMax 80 – 2.500 3 
NONIN / 2500C 80 – 2.500 20 2 
Monitor 
multiparamétrico 
INSTRAMED / INMAX 
80 – 2.500 3 
1 A tela principal da bomba pode escurecer ou ficar em branco em níveis acima de 8 V/m. Para 
ambientes CEM não controlados como ambulâncias terrestres, a bomba pode parar de infundir 
ou alarmar em um nível de 15 V/m ou maior. 
2 Requisitos da norma ISO 9919:2005 
 
Conforme exposto no Capítulo 4, alguns EEM não foram avaliados quanto aos aspectos de 
imunidade a campos eletromagnéticos radiados de RF devido à lacuna regulatória relacionada à 
atualização normativa. Sendo assim, em alguns casos não é possível obter informações a respeito da 
imunidade do EEM. Por outro lado, é inviável para o EAS realizar ensaios pois, como comentado, 
essa avaliação exige infraestrutura complexa, além de equipamentos e conhecimento. A contratação 
de um laboratório de ensaio credenciado pode ser muito cara e demandar tempo. Uma forma de 
avaliar a imunidade do EEM a campos eletromagnéticos de RF é a realização de um ensaio utilizando 
transmissores de radiofrequência. O ANSI, através do Comitê Acreditado C63 (CEM), publicou a 
norma C63.18 - Recommended practice for an on-site, Ad Hoc test method for estimating radiated 
electromagnetic immunity of medical devices to specific radio-frequency transmitters [ANSI, 2014]. 
Esta publicação apresenta uma metodologia de ensaio barata e reprodutível para estimar a imunidade 
eletromagnética de EEM a RF radiada em relação a fontes de RF em operação nas proximidades. O 
método apresentado nessa norma pode ser realizado por um engenheiro clínico ou biomédico do 
hospital. Várias pesquisas relacionadas a essa metodologia foram publicadas [CHI-KIT et. al., 2009]; 
[PERIYASAMY et al., 2016] e [WALLIN, 2005]. De forma geral, segundo estas publicações a 
imunidade dos EEM é da ordem de 3 V/m.  
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5.5.2.3 Instalação e comissionamento de EEM 
Alguns EEM possuem requisitos específicos referentes à instalação para garantir a sua 
imunidade. As normas de ensaio permitem extrapolação dos limites de imunidades para EEM 
instalados em ambientes blindados. Outras especificidades para EEM de monitoração que trabalham 
com baixo níveis de sinais devem satisfazer as exigências dos fabricantes, conforme documentação. 
O processo de comissionamento consiste na aplicação integrada de um conjunto de técnicas e 
procedimentos de engenharia para verificar, inspecionar e testar cada componente físico da instalação 
que irá receber o EEM, desde os individuais, como peças, instrumentos e equipamentos, até os mais 
complexos, como módulos, subsistemas e sistemas. Sempre que possível é conveniente requisitar o 
comissionamento do EEM para o fabricante a fim de qualificar o ambiente. 
5.5.2.4 Manutenção de EEM 
Para que o EEM apresente imunidade eletromagnética são utilizadas técnicas de controle, 
como blindagem, filtragem, disposição de condutores, especificação de acessórios, entre outras. No 
entanto esses controles podem perder a sua eficiência ao longo do tempo pelo envelhecimento do 
EEM e/ou desses acessórios, além das intervenções de reparo e manutenção que podem comprometer 
esses controles. Dessa forma, a partir do levantamento inicial das características de imunidade é de 
suma importância que o programa de gestão de EEM considere a conservação da imunidade do 
equipamento. As manutenções devem ser realizadas de forma preventiva conforme recomendações 
do fabricante, de modo a preservar a integridade das técnicas de controle. Atenção deve ser dada ao 
fechamento do gabinete, integridade de gaskets e blindagens. Dependendo da manutenção e 
complexidade do EEM é recomendada a realização de ensaio. Toda intervenção no EEM deve ser 
documentada e antes de retornar para a utilização se recomenda a realização do teste Ad Hoc [ANSI, 
2014].  
5.5.3 Compilação de dados e mapeamento do nível de compatibilidade 
A partir da gestão de EEM e do ambiente eletromagnético é possível obter informações para 
consolidar o mapeamento do nível de compatibilidade. O mapeamento é realizado por ambiente: 
primeiramente são listados os EEM críticos utilizados no ambiente e identificado o nível de 
imunidade de cada um deles, destacando-se a forma como o nível de imunidade foi obtido (através 
de dados do manual ou através do teste Ad Hoc). Outra informação se refere ao nível de perturbação 
neste local considerando as fontes prováveis e identificando a forma como o nível foi obtido, se por 
cálculo ou medições no local. Por fim, é feita uma comparação entre o menor nível de imunidade e o 
maior nível de perturbação a fim de se identificar áreas com risco de margem de compatibilidade 
baixa. A Tabela 19 apresenta a compilação de dados com os exemplos utilizados no item 5.5.2, 
informações provenientes de manuais de EEM, cálculos e medições de nível de perturbações 
eletromagnéticas.
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Tabela 19 - Levantamento de nível de CEM. 
AMBIENTE EEM 
IMUNIDADE PERTURBAÇÃO NIVEL DE 
COMPATIBILIDA
DE 
NÍVEL ORIGEM NÍVEL ORIGEM 
Centro Cirúrgico 
Ventilador Pulmonar 10 V/m Certificação 
1 V/m Medição ACEITÁVEL 
Sistema de anestesia 10 V/m Certificação 
Bomba de infusão 20 V/m Certificação 
Unidade eletrocirúrgica 3 V/m Certificação 
UTI Neonatal 
Bomba de infusão 20 V/m Certificação 
1 V/m Medição ACEITÁVEL Monitor multiparamétrico 3 V/m Certificação 
Incubadora 20 V/m Certificação 
 
Nota 1: O maior nível foi medido considerando a ausência de telefones celulares dentro do ambiente. No caso de 
utilização dentro do ambiente é recomendado definir uma distância mínima, corrigindo o valor da perturbação 
utilizando a Fórmula (1). 
Nota 2: A imunidade do EEM poderá ser redefinida após a realização de manutenções ou reparos, considerando a 
realização de ensaios em laboratório ou ensaio Ad Hoc. 
Nota 3: No caso de medições do nível de perturbação é recomendado uma periodicidade de 6 meses, ou sempre que 
for de conhecimento alguma atualização ou instalação de sistemas de comunicação sem fio.  
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5.5 Relato de ocorrência de interferência eletromagnética 
 
Identificar e investigar problemas de interferência eletromagnética é um desafio por causa da 
mobilidade de alguns transmissores, portabilidade de alguns equipamentos, variações no ambiente 
eletromagnético e a natureza intermitente das perturbações. A investigação é facilitada na medida em 
que seja possível reproduzir o problema.  
A ANVISA destaca que os modos de falha devem ser detalhados a fim de identificar a parte 
ou componente que apresenta o problema, além do momento e o ambiente de ocorrência da falha. 
Quando há registro da suspeita de um problema de IEM é importante reunir informações pertinentes 
o mais rápido possível. É imprescindível avaliar quais sistemas de comunicação estavam em 
funcionamento durante a IEM e qual o seu modo de utilização. Para relacionar a interferência à sua 
causa é importante a realização de uma investigação que permite repetir o efeito, concluindo sobre 
qual fator de influência foi o predominante, a imunidade ou o aumento da perturbação no ambiente. 
O relato deverá ser realizado na plataforma de notificações da tecnovigilância da ANVISA 
relacionando queixa técnica. O responsável pela investigação deverá determinar a ação 
corretiva/preventiva, envolvendo nas maiorias das vezes o fabricante para ter um retorno mais prático 
e rápido. 
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Discussão 
Este Capítulo tem por objetivo discutir os resultados deste estudo no contexto das atividades 
executadas pela área de engenharia clínica como complemento da lacuna regulatória devida ao atraso 
normativo referente à atualização de requisitos de imunidade a perturbações eletromagnéticas 
radiadas. A discussão leva em consideração a abordagem de gerenciamento de risco, destacando o 
monitoramento do risco durante o ciclo de vida do EEM. A partir das discussões se apresenta a 
conclusão do trabalho com destaque para os benefícios a todos os envolvidos no ciclo de vida do 
EEM. Por fim são sugeridos trabalhos complementares que tenham foco na segurança e desempenho 
relacionado a outros fenômenos. 
6.1. A avaliação da metodologia e os seus resultados 
 
As exposições conceituais dos Capítulos 3 e 4 apresentam as bases para a metodologia 
proposta, esclarecendo a origem dos problemas de CEM e apresentando a evolução na abordagem 
regulatória de risco. A metodologia é baseada em uma filosofia de risco, sendo apresentadas formas 
de identificar as possíveis causas da interferência eletromagnética, relacionadas ao EEM e também 
ao ambiente. A partir da implementação da metodologia em complemento ao Gerenciamento de Risco 
de Tecnologia é possível uma melhoria na tratativa do assunto de interferência eletromagnética 
sobretudo em relação a antecipação de eventuais problemas relacionados a segurança funcional do 
EEM. De forma direta a adoção da metodologia permite a engenharia clínica um contato com assunto, 
muitas vezes tratados como obscuro ou sem muita base conceitual dificultando o tratamento de casos 
relacionados a interferência eletromagnética. Em uma abordagem mais prática a metodologia 
possibilita a implementação de sistemas de comunicação de tecnologias sem fio em EAS de forma 
consciente e mais célere permitindo ao EAS usufruir dos avanços tecnológicos disponíveis. A 
implementação da metodologia poderá ser feita de forma estratégica considerando as prioridades do 
EAS, seja na manutenção dos EEM mais antigos ou dos ambientes mais modernos com utilização de 
sistemas de comunicação.  
O gerenciamento do ambiente permitirá a adoção de políticas de uso de aparelhos de 
comunicação sem fio, especialmente telefones móveis celulares. Em algumas áreas poderão ser 
implementadas redes Wi-Fi com o objetivo de minimizar o uso de telefones celulares, sabendo que 
na maioria das vezes a potência no modo celular é muito superior a potência no modo Wi-Fi. Para 
Capítulo 6 
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algumas áreas pode ser necessário banir o uso de aparelhos celulares ou restringir o acesso a pessoas 
que tem o conhecimento dessa restrição. As informações provenientes dessa gestão poderão ser 
utilizadas como ferramenta de educação, permitindo a conscientização dos profissionais envolvidos 
na realização de procedimentos médicos. A equipe de engenharia clinica deverá avaliar a necessidade 
e extensão de programas de divulgação para o corpo clínico. Os programas precisam ser contínuos 
no sentido de obter feed-back do corpo clínico a fim de obter informações que eventualmente não 
foram reportadas no momento da ocorrência.  
A implantação da metodologia permite à área de engenharia clínica desenvolver 
conhecimentos e experiências necessárias para analisar criticamente as ocorrências relacionadas com 
a segurança funcional dos EEM, que são efeitos possivelmente provenientes de interferência 
eletromagnética. A partir dessa abordagem deve se considerar também como causa as perturbações 
eletromagnéticas, sendo que a sequência de eventos que exponha o EEM a uma perturbação seja 
considerada durante a análise de um evento adverso. Dessa forma se espera uma melhoria no relato 
de eventos adversos que possam estar associados com interferências eletromagnéticas, atualmente 
muitos problemas passam despercebidos pela dificuldade de relacionar causa e efeito, 
especificamente pela falta de conhecimento. 
Com a melhoria dos relatos as informações provenientes dos usuários podem servir de 
entradas no processo de gerenciamento de risco de perturbações eletromagnéticas como 
realimentação do monitoramento de risco por parte dos fabricantes. O detalhamento das informações, 
sobretudo com relação à confirmação de causas permite aos usuários ações mais rápidas com relação 
ao ambiente e quando for o caso interações mais objetivas com o fabricante. Durante o 
desenvolvimento desse trabalho, especificamente nas medições de perturbações eletromagnéticas nos 
EAS, muitos relatos de possíveis problemas eram comentados pela equipe de engenharia clínica 
incluindo interações com fabricante, mas sem sucesso, pois não havia um formalismo. Em alguns 
casos os fabricantes avaliavam o problema e identificavam a necessidade de melhoria na instalação 
como blindagem de ambientes ou filtragem. Por outro lado, os casos de melhorias ou correções em 
EEM são poucos divulgados, mas há casos em que o fabricante realiza revisões de projetos e 
atualizações de software.  
Muitas iniciativas têm sido realizadas no sentido de proporcionar melhorias no 
desenvolvimento de EEM com relação a CEM e o gerenciamento de risco. Na consolidação desses 
dois conceitos surge na literatura novos termos como confiabilidade eletromagnética [APEMC 2016] 
e resiliência eletromagnética [IET 2017]. Apesar dos novos conceitos estarem relacionados com o 
desenvolvimento de circuitos e equipamentos eles demandam dados de realimentação de utilização. 
O monitoramento de risco, sobretudo conhecimento de tecnologias de comunicação sem fio utilizadas 
em EAS, casos e problemas ocorridos na utilização dos equipamentos são essenciais para que o 
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gerenciamento de risco de interferência eletromagnética atinja o seu objetivo no ciclo de vida do 
produto. 
6.2.  Conclusão 
 
A maior dependência tecnológica da área de saúde não pode ser afetada pela falta de 
segurança. Os EEM necessitam manter-se seguros e garantir melhor eficácia em todo o ciclo de vida, 
desde a concepção do produto, o desenvolvimento, avaliação de conformidade por requisitos 
normativos e utilização. A adoção de práticas de gestão torna esse objetivo possível de ser alcançado, 
ainda mais se considerarmos uma maior interação entre o fabricante e a engenharia clínica. A atuação 
colaborativa permite um maior dinâmica na implementação de novas tecnologias associadas a prática 
médica.  
Para que os EEM fossem totalmente seguros seria necessário, por parte do fabricante, 
investimento muito alto em relação a construção dos EEM o que inviabilizaria financeiramente a 
disponibilidade dos EEM no atendimento à saúde. O comprometimento e participação de todos os 
envolvidos no ciclo de vida do EEM podem viabilizar esse acesso e a manutenção da segurança, 
através de EEM mais otimizados com relação a custo para os ambientes destinados. 
A interferência eletromagnética somente ocorrerá no momento de utilização do EEM, pois 
todos os requisitos técnicos de imunidade são baseados em modelamentos de fenômenos e estatística 
de níveis. Tanto os modelos como as estatísticas devem ser revisadas, considerando a evolução da 
tecnologia e a mudança de comportamento dos usuários. 
A responsabilidade compartilhada preconizada na norma de avaliação de requisitos de CEM 
deve ser assumida pela área de engenharia clínica dos EAS, que a partir da implantação da 
metodologia de controle do nível de compatibilidade apresentada nesse estudo passa a ser parte 
integrante do processo de gerenciamento de risco de perturbação eletromagnética de EEM. A 
complementação no atendimento aos requisitos técnicos por implantação da metodologia permite 
maior dinâmica na otimização dos recursos, seja na implantação de novas tecnologias de 
comunicação como infraestrutura dos EAS, bem como redução de custo na fabricação de EEM. Estes 
processos devem acompanhar o EEM e as partes envolvidas devem estabelecer pontos de contatos 
para garantia de sua eficácia.  
O mecanismo atualmente disponível para essa relação tem sido os Alertas da Tecnovigilância 
da ANVISA. A tecnovigilância é o sistema de vigilância de eventos adversos e queixas técnicas de 
produtos para saúde na fase pós-comercialização, com vistas a recomendar a adoção de medidas que 
garantam a proteção e promoção da saúde. Com o intuito de demonstrar algumas ações relacionadas 
ao uso de EEM, notificação de queixas técnicas e soluções por parte de fabricantes, relacionamos 
alguns alertas registrado pela Tecnovigilância. 
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O Alerta 2387/2017 o fabricante relata problema de interferência eletromagnética ocasionada 
por perturbações provenientes de bisturi elétrico. O EEM atende os requisitos normativos, mas o 
comportamento da falha é intermitente e depende da proximidade entre os cabos do bisturi e do EEM. 
Nesse contexto o fabricante recomenda a utilização seja supervisionada em centro cirúrgicos até que 
a ação corretiva seja executada eliminando o problema. [ANVISA ALERTA 2387] 
O Alerta 2166/2017 relata uma possível interferência eletromagnética externa, através de 
informações de clientes no exterior sobre erro incomum no EEM. O fabricante enviou carta aos 
usuários para esclarecer que o EEM atende aos requisitos normativos e como medida preventiva alerta 
aos usuários sobre a consulta ao manual quanto as condições eletromagnéticas de condições normais. 
[ANVISA ALERTA 2166]  
No caso do Alerta 2058/2017 o fabricante identificou que apesar do EEM atender ao requisito 
de imunidade a descarga eletrostática, sendo que o material utilizado em um botão passou pela 
avaliação de certificação, houve a necessidade de substituição desse material para atendimento a um 
nível maior do exigido no processo regulatório. Apesar da notificação à ANVISA ter sido realizada 
pela empresa o problema foi identificado em campo por usuário. [ANVISA ALERTA 2058] 
Com a implantação do processo de gerenciamento de risco na avaliação de EEM quanto a 
perturbações eletromagnéticas e o monitoramento do risco por parte da área de engenharia clínica, 
sobretudo no que diz respeito à avaliação dos ambientes eletromagnéticos, poderá trazer muitos 
benefícios para a otimização do processo de desenvolvimento de EEM.  
6.3. Proposta de trabalhos futuros 
 
Conforme mencionado na Introdução, apesar dos vários fenômenos eletromagnéticos 
encontráveis ao longo do ciclo de vida de EEM em EAS, este estudo tratou apenas das perturbações 
eletromagnéticas radiadas de RF, provenientes de serviços de comunicação. No entanto, outras 
perturbações conduzidas pela rede de energia elétrica como ruído, transientes e surtos podem ser 
analisadas em outros trabalhos. Além disso, outros ambientes que necessitam de manutenção da 
compatibilidade com os equipamentos em uso podem implantar a metodologia aqui apresentada. 
Essa implantação em diversos EAS considerando as diferenças de idade do parque 
tecnológico, infraestrutura de comunicação instalada e localização podem contribuir para identificar 
melhorias, seja na manutenção dos EEM’s, instalação de novos EAS ou ampliação de novas áreas de 
EAS, além de instalação de novas tecnologias sem fio como parte da infraestrutura dos EAS. 
O acompanhamento pela área de engenharia clínica da dinâmica dos vários ambientes 
eletromagnéticos onde os EEM podem ser utilizados, pode ser o foco de outros estudos.   
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